Lettre d’information

€9 MSD

MSD Vaccins

S.AS. au capital de 3.394.526,25 €
162, avenue Jean Jaures

CS 50712

69367 Lyon cedex 07

Tél.: 0437284000

a 'attention du pharmacien d’officine

Le 01 avril 2021

Mise a votre disposition, de fagon exceptionnelle et transitoire, de doses de vaccin Rotateq® Vaccin
rotavirus (vivant) initialement destinées au marché allemand.
CIP:34 0093762236 3 - Lot n° T000288 - Péremption : 31/10/2021

Chere Consceur, Cher confrere,

MSD Vaccins vous informe de la mise a disposition, de fagon exceptionnelle et transitoire de notre
spécialité Rotateq® Vaccin rotavirus (vivant) solution buvable initialement destinée au marché
allemand, dans un contexte de rupture de stock.

Ce vaccin est identique au vaccin commercialisé en France a I'exception de son conditionnement :

e Lecarton : une contre-étiquette a été apposée sur la face postérieure de la boite afin de
faire apparaitre les éléments nécessaires au bon usage du médicament et les mentions
réglementaires francaises.

e Lanotice, le sachet et I'étiquette du tube comportent les informations en 3 langues dont
le Frangais. lls n'ont pas été modifiés pour cette utilisation provisoire.

Cependant, la mention concernant la déclaration des effets secondaires spécifique a la France
n'est pas présente dans la notice. Aussi, nous vous remercions de rappeler aux parents la
possibilité de déclarer tout effet secondaire qui ne serait pas mentionné dans la notice. La
déclaration peut se faire via un médecin, pharmacien ou infirmier/ére ou bien directement via
I’ANSM, et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance, Site internet
www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour des informations complétes sur Rotateq®, veuillez consulter le Résumé des Caractéristiques
du Produit disponible sur le site base-donnees-publiqgue.medicaments.gouv.fr/.

Toute demande d’information médicale, de signalement de pharmacovigilance, réclamation qualité
ou autre signalement sur ce vaccin doit continuer a étre adressée au service d’information médicale
de MSD Vaccins au 0180 46 40 40 ou par courriel a information.medicale@msd.com.

Nous vous prions de croire, Chére Consceur, Cher Confrére, en l'assurance de nos salutations
distinguées.

Cécile CHARROIN
Pharmacien Responsable MSD Vaccins
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Le 01 avril 2021

Mise a votre disposition, de fagon exceptionnelle et transitoire, de doses de vaccin Rotateq®

Vaccin rotavirus (vivant) initialement destinées au marché allemand

Madame, Monsieur,

MSD Vaccins vous informe de la mise a disposition, de fagon exceptionnelle et transitoire de notre
spécialité Rotateq® Vaccin rotavirus (vivant) solution buvable initialement destinée au marché
allemand, dans un contexte de rupture de stock.

Ce vaccin est identique au vaccin commercialisé en France a I'exception de son conditionnement :

e Lecarton: une contre-étiquette a été apposée sur la face postérieure de la boite afin de
faire apparaitre les éléments nécessaires au bon usage du médicament et les mentions
réglementaires francaises.

e Lanotice, le sachet et I'étiquette du tube comportent les informations en 3 langues dont
le Frangais. lls n’ont pas été modifiés pour cette utilisation provisoire.

Cependant, la mention concernant la déclaration des effets secondaires spécifique a la France
n'est pas présente dans la notice. Aussi, nous vous remercions de rappeler aux parents la
possibilité de déclarer tout effet secondaire qui ne serait pas mentionné dans la notice. La
déclaration peut se faire via un médecin, pharmacien ou infirmier/ére ou bien directement via
I’ANSM, et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance, Site internet
www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour des informations complétes sur Rotateq®, veuillez consulter le Résumé des Caractéristiques
du Produit disponible sur le site base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr/.

Toute demande d’information médicale, de signalement de pharmacovigilance, réclamation qualité
ou autre signalement peut étre adressée au service d’information médicale de MSD Vaccins au 01
8046 40 40 ou par courriel a information.medicale@msd.com.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en |'assurance de nos salutations distinguées.

Cécile CHARROIN
Pharmacien Responsable MSD Vaccins

R.C.S.LYON 2 032 934 e SIRET 392 032 934 000 45 Numéro d'ldentification T.V.A. FR 04 392 032 934


http://www.signalement-sante.gouv.fr./
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
mailto:information.medicale@msd.com
http://www.signalement-sante.gouv.fr./
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
mailto:information.medicale@msd.com

