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Date : 20 janvier 2021 
 
Madame, Monsieur, 
 
La présente lettre vise à vous informer des modifications apportées à l’étiquetage de WinRhoMD SDF.  
 

1. Monographie de produit 
Une erreur d’étiquetage a été détectée sur la monographie de produit (MP) et la notice de produit 
WinRhoMD SDF. Cette erreur concerne toutes les teneurs commercialisées de WinRhoMD SDF. 
La correction concerne la version française de la section PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LES 
PATIENTS SUR LE MÉDICAMENT de la monographie de produit ainsi que celle de la notice de 
produit. Dans la section UTILISATION APPROPRIÉE DE CE MÉDICAMENT, l’unité « g » désignant 
des grammes est indiquée, au lieu de l’unité correcte « mcg » désignant des microgrammes. La 
posologie dans le paragraphe qui suit a également été modifiée : la dose de « 1 300 mcg » a été 
remplacée par la dose requise de « 300 mcg ». Toutes les autres informations sur le produit et les 
directives posologiques sont correctes dans l’ensemble de la documentation. Veuillez consulter la 
Figure 1 ci-jointe pour plus d’information. 
Les modifications apportées à la section sur les renseignements pour les patients de la version 
française de la monographie de produit (MP) ont été autorisées par Santé Canada, puis appliquées. 
 
Figure 1 : section à corriger de la version canadienne-française de la monographie et de la notice de 
produit – PARTIE III 
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2. Numéro de lot 
Trois (3) lots WinRhoMD SDF ont fait l’objet d’un réemballage pour y intégrer la notice de produit 
révisée, comme décrit ci-dessus. En conséquence, un chiffre supplémentaire (le chiffre 1) a été ajouté 
à la séquence de numéros de lot, telle qu’elle apparaît sur la boîte du produit. Comme le changement 
était simplement un remplacement de la notice révisée, le numéro de lot original du flacon est demeuré 
le même. 
Les lots touchés et leurs identifiants de lots correspondants sont indiqués dans le tableau qui suit.  

Médicament Numéro d’étiquette du flacon Numéro de lot de la boîte 

WinRho SDF 120 mcg (600 UI) 23002956 230029561 

WinRho SDF 300 mcg (1 500 UI) 23002983 230029831 

WinRho SDF 300 mcg (1 500 UI) 23002984 230029841 

 
Veuillez noter que toute communication requise concernant ces trois lots fera référence aux numéros 
de lot de l’emballage unitaire et des flacons afin d’éviter toute possibilité de confusion. 
 

3. Autres révisions de la monographie de produit : 
• Abréviations remplacées par des informations textuelles plus claires, y compris : 

• µg = mcg 
• UI = unités internationales 
• < = inférieur à 
• > = supérieur à 
• ≤ = inférieur ou égal à 
• ≥ = supérieur ou égal à 
• ± = plus ou moins 

• Remplacement du terme « Immune globulin » par « Immunoglobulin » (en anglais) 
• Mise à jour du numéro de téléphone de la personne-ressource pour le signalement des 

événements indésirables, soit 877 443-0224 remplacé par 833 644-4216 

• Correction d’erreurs mineures liées à la ponctuation, aux coquilles et à la traduction 
Veuillez noter que les changements apportés à la monographie de produit figureront également sur le 
feuillet d’information de WinRho pour la distribution future du produit. 

 
Les monographies de produit révisées se trouvent sur le site Web du produit (www.winrho.com) ou en 
cliquant sur les liens ci-dessous : 
Version anglaise de la monographie de WinRho 
Version française de la monographie de WinRho 
 

http://www.winrho.com/
https://winrho.com/pdfs/WinRho_PM_English_April_2020.pdf
https://winrho.com/pdfs/WinRho_PM_French_April_2020.pdf
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Merci de soutenir l’utilisation de WinRhoMD SDF, immunoglobuline Rho(D) (humaine). 
 
Service à la clientèle de Saol 
Saol Therapeutics Research Ltd. 
 
 

Coordonnées de Saol Therapeutics Research Limited 

Saol Therapeutics Research Limited 

Demandes d’information médicale medinfo@saolrx.com  
Téléphone : 1 877 443-0224 

Demandes destinées au Service à la clientèle cs@saolrx.com 

 
 

mailto:medinfo@saolrx.com
mailto:cs@saolrx.com



