Pfizer

23-25, avenue du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Tél.:(+33) 15807 3000

Fax:(+33) 158 07 3001

Information destinée aux Pharmaciens Hospitaliers et aux
Pharmaciens d’officine

Objet :

Mise a disposition a titre exceptionnel et transitoire d’unités importées de
Belgique :

FSME-Immun 0,25 ml Junior, suspension injectable en seringue préremplie,
vaccin de la méningo-encéphalite a tiques (virus entier, inactivé)

dans un contexte de tension d’approvisionnement sur :
TICOVAC 0,25 ml ENFANTS, suspension injectable en seringue préremplie.

Vaccin de I'encéphalite a tiques (virus entier, inactivé)
CIP 34009 367 7482 7

Ce feuillet contient :

- 1 courrier destiné aux pharmaciens hospitaliers

-1 copie du RCP de la spécialité TICOVAC 0,25 ml ENFANTS
habituellement commercialisée en France

-1 courrier destiné aux pharmaciens d’officine avec un courrier

destiné au patient

www.pfizer.fr
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Pfizer

23-25, avenue du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Tél.: (+33) 15807 30 00

Fax:(+33) 158 07 3001

Paris, le 13 Aot 2019

Information destinée aux pharmaciens hospitaliers

Objet :
Mise a disposition a titre exceptionnel et transitoire d’unités importées de Belgique dans un contexte
de tension d’approvisionnement sur :
TICOVAC 0,25 ml ENFANTS, suspension injectable en seringue préremplie.
Vaccin de I'encéphalite a tiques (virus entier, inactivé)
CIP 34009 367 74827

Chére Consceur, Cher Confrére

Compte-tenu d’une tension d’approvisionnement rencontrée sur la spécialité TICOVAC 0,25 ml
ENFANTS, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de I'encéphalite a tiques (virus
entier, inactivé) (CIP 34009 367 748 2 7), Pfizer, en accord avec '’ANSM, met a votre disposition, a
titre exceptionnel et transitoire, des unités de FSME-Immun 0,25 ml Junior, suspension injectable en
seringue préremplie, vaccin de la méningo-encéphalite a tiques (virus entier, inactivé) initialement
destinées au marché belge.

Indication thérapeutique :

TICOVAC 0,25 ml ENFANTS est indiqué pour limmunisation active (prophylactique) contre
I'encéphalite a tiques chez les enfants Ggés de 1 a 15 ans révolus.

TICOVAC 0,25 ml ENFANTS doit étre administré selon les recommandations officielles définissant les
besoins et le calendrier de vaccination contre I'encéphalite a tiques.

Seul le nom de la spécialité importée differe de celle habituellement distribuée en France : TICOVAC
0,25 ml Enfants est en effet commercialisé sous le nom FSME-Immun 0,25 ml Junior en Belgique.

Les éléments du conditionnement de la spécialité belge comportent des mentions en frangais.
Cependant, les mentions spécifiques a la France (code CIP, conditions de prescription et de
délivrance, code datamatrix France, informations concernant I'exploitant en France, etc.) ne figurent
pas sur I'étiquetage.

Il conviendra d’utiliser le code CIP de la spécialité TICOVAC 0,25 ml Enfants pour la spécialité belge :

34009 367 748 27

www.pfizer.fr
Société par actions simplifiée au capital de 47 570 € - Locataire-gérant de Pfizer Holding France et de Hosplra France
RCS Paris 433 623 550 - SIREN 433 623 550 - SIRET 433 623 550 00020 - N” TVA intra-communautalre : FR 73 433 623 550 - Code APE 46462




Par ailleurs, chague unité importée est accompagnée des documents suivants :
e Une copie du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité TICOVAC 0,25 ml
Enfants habituellement commercialisée en France, pour votre information.
e Le présent courrier d’information, a votre attention.

Vous pouvez également accéder a tout instant au RCP et a la notice de TICOVAC a 'adresse suivante :
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

Nous vous remercions de partager ces informations avec vos équipes et les professionnels de santé
concernés de votre établissement.

Nous vous précisons que Pfizer prend en charge I'exploitation de cette spécialité importée, en ce qui
concerne notamment l'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations qualité
éventuelles.

Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit étre signalé au Centre Régional de
Pharmacovigilance  (CRPV) dont vous dépendez (coordonnées  disponibles  sur
http://www.ansm.sante.fr/) ou directement via le site de déclaration des effets indésirables
www.signalement-sante.gouv.fr en précisant le nom et le numéro de lot du produit.

Notre département d’information médicale est a votre disposition pour vous apporter tout
complément d’information au 01 58 07 34 40.

Restant a votre disposition pour toute information complémentaire nous vous prions, cher confrére,
d’agréer notre considération distinguée.

Franck Le Breguero
Pharmacien Responsable

www.pfizer.fr
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Pfizer

23-25, avenue du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Tél.: (+33) 15807 30 00

Fax:(+33) 158 07 3001

Paris, le 13 Aot 2019

Information destinée aux pharmaciens d’officine

Objet :
Mise a disposition a titre exceptionnel et transitoire d’unités importées de Belgique dans un contexte
de tension d’approvisionnement sur :
TICOVAC 0,25 ml ENFANTS, suspension injectable en seringue préremplie.
Vaccin de I'encéphalite a tiques (virus entier, inactivé)
CIP 3400936774827

Chére Consceur, Cher Confrére

Compte-tenu d’une tension d’approvisionnement rencontrée sur la spécialité TICOVAC 0,25 ml
ENFANTS, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de I'encéphalite a tiques (virus
entier, inactivé) (CIP 34009 367 748 2 7), Pfizer, en accord avec ’ANSM, met a votre disposition, a
titre exceptionnel et transitoire, des unités de FSME-Immun 0,25 ml Junior, suspension injectable en
seringue préremplie, vaccin de la méningo-encéphalite a tiques (virus entier, inactivé) initialement
destinées au marché belge.

Indication thérapeutigue :

TICOVAC 0,25 ml ENFANTS est indiqué pour [immunisation active (prophylactique) contre
I'encéphalite a tiques chez les enfants Ggés de 1 a 15 ans révolus.

TICOVAC 0,25 ml ENFANTS doit étre administré selon les recommandations officielles définissant les
besoins et le calendrier de vaccination contre I'encéphalite a tiques.

Seul le nom de la spécialité importée différe de celle habituellement distribuée en France : TICOVAC
0,25 ml Enfants est en effet commercialisé sous le nom FSME-Immun 0,25 ml Junior en Belgique.

Les éléments du conditionnement de la spécialité belge comportent des mentions en francais.
Cependant, les mentions spécifiques a la France (code CIP, conditions de prescription et de
délivrance, code datamatrix France, informations concernant I'exploitant en France, etc.) ne figurent
pas sur I'étiquetage.

Il conviendra d’utiliser le code CIP de la spécialité TICOVAC 0,25 ml Enfants pour la spécialité belge :
34009 367 748 27

www.pfizer.fr
Société par actions simplifiée au capital de 47 570 € - Locataire-gérant de Pfizer Holding France et de Hospira France
RCS Paris 433 623 550 - SIREN £33 623 550 - SIRET 433 623 550 00020 - N° TVA intra-communautaire : FR 73 433 623 550 - Code APE 46467




Par ailleurs, chague unité importée est accompagnée des documents suivants :

e Le présent courrier d’information, a votre attention.

e Un courrier d’information destiné aux patients. Nous vous remercions de bien vouloir
transmettre ce dernier au patient lors de la délivrance d’unité(s) importée(s) de Belgique.

Vous pouvez également accéder a tout instant au RCP et a la notice de TICOVAC a I'adresse suivante :
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

Nous vous remercions de partager ces informations avec vos équipes et les professionnels de santé
concernés de votre établissement.

Nous vous précisons que Pfizer prend en charge I'exploitation de cette spécialité importée, en ce qui
concerne notamment Vinformation médicale, la pharmacovigilance et les réclamations qualité
éventuelles.

Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit étre signalé au Centre Régional de
Pharmacovigilance  (CRPV) dont vous dépendez (coordonnées  disponibles  sur
http://www.ansm.sante.fr/) ou directement via le site de déclaration des effets indésirables
www.signalement-sante.gouv.fr en précisant le nom et le numéro de lot du produit.

Notre département d’information médicale est a votre disposition pour vous apporter tout
complément d’information au 01 58 07 34 40.

Restant a votre disposition pour toute information complémentaire nous vous prions, cher confrére,
d’agréer notre considération distinguée.

Franck Le Breguero
Pharmacien Responsable
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Pfizer
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F-75668 Paris Cedex 14

Tél.: (+33) 158 07 30 00

Fax:(+33) 158 07 3001

Paris, le 13 Ao(t 2019

Information importante A REMETTRE AU PATIENT recevant des unités de
FSME-Immun 0,25 ml Junior, suspension injectable en seringue préremplie, vaccin de la méningo-
encéphalite a tiques (virus entier, inactivé) importées de Belgique

Madame, Monsieur,

Votre pharmacien vient de vous remettre une boite de FSME-Immun 0,25 ml Junior, suspension
injectable en seringue préremplie, vaccin de la méningo-encéphalite a tiques (virus entier, inactivé)
initialement destinée au marché belge.

Nous tenons a vous informer que dans le cadre d’une tension d’approvisionnement sur le vaccin
TICOVAC 0,25 ml ENFANTS, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de I'encéphalite a
tiques (virus entier, inactivé), notre laboratoire met a votre disposition, a titre exceptionnel et
transitoire, ces boites en provenance de Belgique et ce, en accord avec I'Agence Nationale de
Sécurité des Médicaments et des produits de santé (ANSM).

Veuillez noter que la seule différence entre les deux vaccins est le nom commercial :

Pays BELGIQUE FRANCE
Nom commercial FSME-IMMUN 0,25 ml| TICOVAC 0,25 ml
dans le pays Junior Enfants

L'indication thérapeutique de la notice de TICOVAC 0,25 ml Enfants est |a suivante :
TICOVAC 0,25 ml ENFANTS est un vaccin, utilisé dans la prévention de la maladie causée par le virus
de I'encéphalite a tiques. Il est indiqué chez les enfants de 1 a 15 ans révolus.

Pour toute question ou demande d’information sur votre traitement, nous vous invitons a vous
rapprocher de votre médecin prescripteur.

Pour tout complément d’information, notre service d’Information médicale se tient a votre

disposition au 01 58 07 34 40.

Franck Le Breguero
Pharmacien Responsable
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