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Les Ulis, le 26 Juillet 2018
Référence SM / 2018-075

Information a attention des pharmaciens hospitaliers

Objet : remplacement des flacons d’eau pour préparation injectable utilisés pour la reconstitution de
plusieurs médicaments de LFB Biomédicaments — étiquetage flacons eau ppi (10 ml)

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

Dans le cadre de |'alerte de juin dernier concernant un défaut qualité affectant les flacons d’eau pour
préparation injectable (ppi) de plusieurs spécialités de LFB Biomédicaments, nous avons procédé au
remplacement des flacons par de nouveaux flacons d’eau ppi issus d’un autre fournisseur, et ce pour
I’'ensemble de nos lots mis a disposition des établissements de santé.

Nous vous informons du fait que ces nouveaux flacons, pour la contenance 10 ml, peuvent présenter
transitoirement un étiquetage en anglais (voir exemple ci-dessous) pour les lots qui seront mis sur le
marché dans les mois qui viennent. Les étuis de nos spécialités contenant des flacons d’eau PP étiquetés
en anglais seront identifiables grdce & la mention « texte anglais » qui sera ajoutée au niveau de
I’étiquette mentionnant la présence d’'un nouveau flacon d’eau pour préparations injectables.
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Pour rappel, les spécialités concernées sont ACLOTINE, BETAFACT, FACTANE, HEMOLEVEN, PROTEXEL,
WILFACTIN et WILSTART.
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Pour toute question ou information complémentaire, nos équipes sont a votre service : notre service
administration des ventes au 01.69.82.72.92 et notre service d’information Médicale et Pharmaceutique
au 01.69.82.70.04.

Nous vous remercions de bien vouloir partager ces informations avec les professionnels de santé
concernés au sein de votre établissement.

Nous restons a votre disposition et vous prions de croire, Madame, Monsieur, Cher Confrére, en
I'expression de notre considération distinguée.

Stéphanie MASQUELIER
Pharmacien Responsable
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