OHRE Pharma

L'HOPITAL AU CCEUR DE NOS EXIGENCES

25 Mai 2021

Lettre aux professionnels de santé

Objet.: Rupture de stock de la spécialité VORICONAZOLE OHRE PHARMA 200 mg, poudre pour
solutlo.n pour perfusion, boite de 1 flacon, code CIP 34009 550 152 1 5. Mise a disposition a titre
exceptionnel et transitoire d'une spécialité importée VORTIMAL 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion.

Madame, Monsieur, Cher confrére,

Nous souhaitons vous informer d'une rupture de stock de notre spécialité VORICONAZOLE OHRE
PHARMA 200 mg, poudre pour solution pour perfusion, boite de 1 flacon, code CIP 34009 550 152 1 5 —
code UCD 34008 941 994 7 2, liée a des difficultés d'approvisionnement en substance active Voriconazole
ayant généré un retard de production.

VORICONAZOLE OHRE PHARMA 200 mg, poudre pour solution pour perfusion est indiqué dans :
e Traitement des aspergilloses invasives.

e Traitement des candidémies chez les patients non neutropeniques.

¢ Traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au
fluconazole.

e Traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
s Prophylaxie des infections fongiques invasives chez les receveurs d’'une allogreffe de cellules
souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque.
Pour pallier & cette rupture transitoire, nous mettons & votre disposition, avec accord de IANSM, la spécialité
grecque VORTIMAL 200 mg, poudre pour solution pour perfusion.

La composition en Voriconazole de la spécialité importée Vortimal 200mg est la méme que la spécialité
Voriconazole OHRE.

Les conditions de conservation et les modalités de reconstitution, de dilution et d’administration de
Vortimal demeurent inchangées par rapport a la spécialité Voriconazole OHRE

Une contre étiquette en frangais a été apposée sur le conditionnement extérieur afin de garantir une
information claire et compleéte.

Vous trouverez également en annexe a ce document une copie du RCP.

La date de reprise de commercialisation des lots de notre spécialité VORICONAZOLE OHRE PHARMA
200 mg, poudre pour solution pour perfusion est attendue pour le mois de Juillet 2021.

OHRE Pharma SAS - 1 rue des Ursulines 37000 Tours — TVA intracommunautaire : FR71 799 926 266
Tel - 02 46 10 29 71- Fax : 02 46 10 78 26 — www.ohre-pharma.com




@ OHRE Pharma

L'HOPITAL AU CCEUR DE NOS EXIGENCES

Déclaration effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di & un médicament aupres de votre Centre
Régional de Pharmacovigilance ou sur: www.signalement-sante.gouv.fr.

Information médicale

Dans le cadre de cette importation, OHRE Pharma est en charge de I'exploitation de la spécialite
VORTIMAL 200 mg, poudre pour solution pour perfusion en ce qui concerne notamment la
pharmacovigilance, les réclamations qualité et I'information médicale.

Pour toute question ou information complémentaire, vous pouvez contacter notre Service d'Information
Médicale au 02 46 10 29 71 ou par adresse mail : pharmacovigilance@ohre-pharma.com.

Nous restons & votre entiére disposition pour toute information additionnelle et vous remercions par avance
de votre compréhension.
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TVA mtrazommunautaire : FR 71 799916264

Fabrice Schurdevin
Président et Pharmacien Responsable
OHRE Pharma
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