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ROTEXMEDICA GmbH PANPHARMA s.A.

[ INFORMATION TRANSMISE SOUS L’AUTORITE DE L’ANSM |

Lettre aux professionnels de santé

INFORMATIONS
SECURITE PATIENTS

Le 20 mars 2018

EPOPROSTENOL PANPHARMA 0,5 mg, poudre et solvant pour solution injectable ; CIP : 3400957767747
EPOPROSTENOL PANPHARMA 1,5 mg, poudre et solvant pour solution injectable ; CIP : 3400957767976

Extension de la durée de conservation a titre exceptionnel pour certaines boites des lots n°
151115-02/152157 et 151116-02/152157 (contre-étiquetage)

Information destinée aux pneumologues, aux cardiologues, aux sociétés prestataires de soins infirmiers a
domicile (Vital’Aire et Agiradom), aux centres de dialyses.

Madame, Monsieur,

Du fait d'une modification de I'équipement de fabrication des spécialités Epoprostenol Panpharma 0,5 mg et 1,5mg a
l'origine d'une interruption temporaire de la production, nous vous informons que la durée de conservation de certains
de ces médicaments a été prolongée a titre exceptionnel en accord avec 'ANSM et pendant une période transitoire,
afin de permettre la continuité de la mise a disposition des traitements aupres des patients. La qualité du produit reste
la méme.

Ainsi, certaines des boites d'Epoprostenol Panpharma qui seront distribuées a partir de 03 avril 2018 pourront porter
une contre-étiquette apposée sur la boite mentionnant la date de péremption prolongée ainsi qu'un encadré de couleur
rouge précisant que seule la date d'expiration figurant sur cette boite doit étre prise en compte (voir ci-dessous). Pour
ces boites, ne pas tenir compte des dates figurant sur le flacon de poudre et sur le flacon de solvant.

Mentions figurant sur les contre-étiquettes apposées sur ces boites:
EPOPROSTENOL PANPHARMA 0,5 mg, poudre et solvant pour solution injectable — Lot 151115-02/152157

=ni?: CIP:3400957767747
LOT:151115-02/152157

EXP:12/2018

Page 1 sur 2

PANPHARMA
ZI1. du Clairay - 35133 Luitré - France - Tél. (33) 02 99 97 92 12 - Fax (33) 02 99 97 91 27 - E-Mail : panpharma@panpharma.fr
S.A. au capital de 3 540 000 € - R.C.S. Rennes B 328 297 841 - Code APE 2120 Z - T.V.A. FR 58 328 297 841 ﬂL

Luitré : Z.1. du Clairay - 35133 Luitré - Tél. (33) 02 99 97 92 12 - Fax (33) 02 99 97 91 27
Beignon : 10 Rue du Chénot - Parc activité du Chénot - 56380 Beignon - Tél. (33) 02 97 75 84 00 - Fax (33) 02 97 75 84 84
Boulogne-Billancourt : 69-71 avenue Pierre Grenier - 92100 Boulogne-Billancourt - Tél. (33) 01 47 61 86 40 - Fax (33) 01 47 61 86 41




GROUPE

@ WPIAINIPIHIAIRIMIA

ROTEXMEDICA GmbH PANPHARMA s.A.

EPOPROSTENOL PANPHARMA 1,5 mg, poudre et solvant pour solution injectable - Lot 151116-02/152157

CIP:3400957767976
LOT:151116-02/152157
EXP:11/2018

Pour les boites ne portant pas cette contre-étiquette leur utilisation doit se faire comme habituellement jusqu'a la date
de péremption figurant sur la boite.

Pour toute information complémentaire et/ou déclaration, vous pouvez nous contacter :

PANPHARMA Exploitant

Z| du Clairay

35133 Luitré

Teél:02.99.97.92.12

Email : pharmacovigilance@panpharma.fr

Par ailleurs, nous vous rappelons que vous devez déclarer immédiatement tout effet indésirable suspecté
d'étre da & un médicament aupres de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-

sante.gouv.fr.

Nous vous incitons également a signaler toute erreur médicamenteuse n’ayant pas entrainé d'effet indésirable ou tout
risque d'erreur, aupres du Guichet Erreurs Médicamenteuses de ANSM (erreur.medicamenteuse@ansm.sante. fr).

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publiqgue.medicaments.qgouv.fr.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en I'assurance de notre considération distinguée.

TK Nguyen
Pharmacien Responsable
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