Head Office / Siége social

Canadian Société 1800 Alta Vista
Blood canadienne Ottawa (Ontario) K1G 4J5
Services du sang T613.739.2300 F613.731.1411

www.blood.ca www.sang.ca

POUR INFORMATION
Approvisionnement en CUVITRU

Lettre aux clients 2018-49

Le 19 décembre 2018
Bonjour,

Veuillez lire la lettre de Shire ci-jointe concernant I'approvisionnement d’immunoglobulines
(humaines) de CUVITRU a 8 g (solution de 20 % pour perfusion sous-cutanée) et I'autorisation
de Santé Canada de prolonger la durée de conservation du produit a température ambiante (TA).

Compte tenu de la prolongation de la durée de conservation a TA, Shire a réétiqueté une partie
de ses produits (voir la liste dans la lettre ci-jointe). Le tableau ci-dessous donne un exemple des
différences entre le produit actuel et le produit réétiqueté.

CUVITRU 4 g PRODUIT ORIGINAL PRODUIT REETIQUETE
N° de lot et N° de lot et
date de péremption a TA date de péremption a TA
Boite LE13S021AD LE13S021AD-1
05/25/2018 05/25/2019
Flacon idem Aucun changement
Notice d’emballage idem N’est pas remplacée;
une note y est jointe
Bordereau d’expédition idem Aucun changement

Comme le précise le tableau, la boite a été réétiquetée pour indiquer le numéro de lot original
plus le suffixe « -1 » et la date de péremption corrigée. Les flacons conservent le numéro de lot
et la date d’expiration originaux. La notice d’emballage n’est pas remplacée; une étiquette y
est jointe pour aviser les utilisateurs que la durée de conservation a TA est prolongée a 24 mois
a partir de la date de fabrication. Le numéro de lot sur le bordereau d’expédition de la Société
canadienne du sang ne porte pas le suffixe « -1 ». Vous pouvez utiliser comme numéro de
référence le numéro avec ou sans suffixe. Veuillez noter que la date de péremption pour la
conservation au réfrigérateur n’a pas changé et que les produits revisités ont été maintenus a
une température de 2 3 8 degrés.

Certains hdpitaux ne pourront peut-étre pas entrer dans leur systéme le numéro de lot avec
suffixe. Selon les demandes que nous recevrons des régions, il se pourrait que les produits
réétiquetés soient envoyés aux hopitaux ou la saisie des numéros ne posera pas de probléme.
Sachez toutefois qu’en cas de rappel du produit, le numéro de lot sera identifié a la fois par le
numéro original et le numéro révisé.
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Veuillez transmettre ces informations aux professionnels de la santé de votre établissement a qui
elles pourraient étre utiles.

Cette lettre peut étre consultée sur notre site Web, au www.sang.ca, dans la section Hopitaux. Si
vous souhaitez I'obtenir dans un autre format ou si vous avez des questions, n’hésitez pas a
communiquer avec votre agent de liaison.

Cordiales salutations.

Le directeur de la planification de la chaine d’approvisionnement intégrée,

Mark Newburgh !
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