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Ref  23_094_MH Paris, le 4 aout 2023 

Note d’information destinée aux professionnels de santé 

 

Objet : Extension de la péremption du lot de DIGIFAB 40 mg n°BN201508A au 30 novembre 2023 

 

A l’attention des pharmacies à usage intérieur 

 

Madame, Monsieur, Chère Consœur, Cher Confrère, 

 

Depuis le 17 janvier 2022, et en accord avec l’ANSM, SERB assure, dans le cadre d’une autorisation 

d’importation, à titre transitoire et exceptionnel, suite à l’arrêt de commercialisation de DIGIDOT,  

l’exploitation et la distribution, de la spécialité :  

 

DIGIFAB® 40mg  
Fragments Fab d’immunoglobulines antidigitaliques (ovins) 

poudre pour solution pour perfusion 

CODE CIP 13 CODE UCD 13 PRÉSENTATION 

3400959080004 3400893679890 Boite de 1 flacon 

 

Nous vous avons été informé d’une tension de stock du produit importé DIGIFAB® 40 mg, due à 

un retard de production d’un nouveau lot. 

Compte tenu de la nécessité de maintenir la continuité de l’approvisionnement de cette spécialité, 

en l’absence d’alternative permettant de suppléer les besoins au cours des prochaines semaines, 

SERB a importé des boites du lot BN201508A exp 05/2023. 

Compte tenu des données disponibles, la péremption du lot de DIGIFAB®  40 mg n° BN201508A 
a été étendue, en accord avec l’ANSM et à titre exceptionnel au 30 novembre 2023 

Une étiquette est collée sur chacune des boites de DIGIFAB® 40 mg du lot n° BN201508A pour 
indiquer la nouvelle péremption au 30 novembre 2023 mais les flacons n’ont pas été étiquetés 
avec la nouvelle péremption.  

Les prescripteurs devront être informés lors de la délivrance du produit de l’extension de la 
péremption du lot de DIGIFAB® 40 mg n° BN201508A au 30 novembre 2023. 

 

Déclaration des effets indésirables 

L’ANSM rappelle que les professionnels de santé doivent déclarer immédiatement tout effet 

indésirable suspecté d’être dû à un médicament dont ils ont connaissance au centre régional de 

pharmacovigilance dont ils dépendent géographiquement. Par ailleurs, tout signalement de 

risque d’erreur médicamenteuse, d’erreur potentielle ou d’erreur avérée sans effet indésirable, 

inhérent aux médicaments peut être transmis directement au Guichet Erreurs Médicamenteuses. 

Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet 

www.signalement-sante.gouv.fr. 
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Information médicale 

Nous vous précisons que les Laboratoires SERB prennent en charge l’exploitation des lots de 

DIGIFAB® 40 mg, poudre pour solution pour perfusion, Fragments Fab 

d’immunoglobulines antidigitaliques (ovins), en ce qui concerne notamment l’information 

médicale, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles. A cet effet, le numéro de 

téléphone et les emails ci-joints sont accessibles 24 heures sur 24 : 

- Téléphone :   01 73 03 20 00  
- Informations médicales :  infomed@serb.eu 
- Réclamations :  quality@serb.eu 
- Pharmacovigilance :  safety@serb.eu  

Nous restons à votre disposition pour toute demande d’informations complémentaires. 

Veuillez croire, Madame, Monsieur, Chère Consœur, Cher Confrère, en l’assurance de nos sincères 

salutations 

Marc HAÏM 
Pharmacien Responsable des Laboratoires SERB 


