Alerte sanitaire relative a un médicament

Lettres aux professionnels de santé

Message destiné aux professionnels de santé, pharmaciens, distributeurs et

grossistes répartiteurs

Dénomination du Dosage Lots concernés Numéro d'inscription au registre
produit communautaire
Firazyr®, acétate 10 mg/ml F10091AB01 EU/1/08/461/001

d’icatibant. Solution
injectable

Madame, Monsieur, Cher Confréere,

Ce message d'alerte, émis par les laboratoires Jerini AG, s'adresse aux
professionnels de santé utilisateurs du produit Firazyr (acétate d’icatibant) solution
injectable, afin de les renseigner sur un probléme mineur touchant certains lots du
produit.

Il a été découvert que la date de péremption des aiguilles (a savoir, janvier 2011)
disponibles dans le kit d’administration de(s) lot(s) de Firazyr mentionné(s) ci-
dessus est antérieure a la date de péremption de la solution injectable
(médicament lui-méme) disponible dans la seringue pré-remplie.

De nouveaux kits Firazyr contenant une aiguille dont la date de péremption est
postérieure a celle du médicament sont désormais disponibles. Si vous détenez
des kits dont les numéros de lot correspondent a ceux mentionnés ci-dessus,
merci de noter que ceux-ci pourront étre utilisés au maximum jusqu’au
31 janvier 2011.

Le produit sera remplacé aux clients qui voudront le rendre ; il s’agira d’un échange
de produit arrivant a expiration de I'aiguille au 31 janvier 2011.

Merci de bien vouloir transmettre une copie de cette lettre aux personnes
concernées, y compris a vos confréres et patients.

Nous vous remercions par avance de votre compréhension et nous vous invitons,
si vous avez la moindre question, a contacter les laboratoires Shire au numéro de
téléphone suivant :

Téléphone n°: +33 1 4610 9000

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, Cher Confrére, a I'assurance de
notre considération distinguée.

Dr Irmgard Andresen Dr Birgitt Gellert
Directeur médical, HAE, EMEA VP Pharmacovigilance
EUQPPV

vorstand
Daniel Hartley
(Vorsitzender)

Kerstin Danowski

Vorsitzender des Aufsichtsrates
Dr. Werner Foller
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