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d’officine

Puteaux, le 17 mai 2024

Objet : Arrét de commercialisation de la spécialitt ZOSTAVAX®, vaccin vivant atténué et importation de
la spécialité « ZOSTAVAX polvere e solvente per sospensione iniettabile in siringa
preiempita » initialement destinée au marché italien.

Madame, Monsieur, Cher confrére, Chére consceur,
MSD France vous informe de I'arrét de commercialisation de sa spécialité :

ZOSTAVAX®, vaccin zona vivant atténué
Poudre et solvant pour suspension injectable en seringue préremplie
Poudre en flacon + 1 seringue + 2 aiguilles séparées — CIP 34009 3759300 7

L'arrét de la commercialisation interviendra au cours du mois de juin 2024, au moment de I'épuisement
complet de notre stock.

Cette spécialité est indiquée pour :
e La prévention du zona et des névralgies post-zostériennes (NPZ).
e La vaccination des sujets de 50 ans et plus.

Les stocks existants sont maintenus dans les circuits de distribution jusqu'a la date de péremption du
dernier lot frangais distribué (lot X026375, péremption 31/01/2025).

En accord avec 'ANSM, et afin d’assurer la continuité des traitements et des schémas vaccinaux, des
unités importées de ZOSTAVAX® initialement destinées au marché italien seront mises en circulation au
cours du mois de juin 2024 (lot X019165, péremption 30/11/2024). Une fois le stock des boites importées
écoulé, la distribution sera arrétée et nous ne pourrons plus donner suite aux commandes qui nous seront
adressées.
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ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas I’objet d’un contre étiquetage en francais.
Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur la
spécialité importée.

La spécialité importée « ZOSTAVAX polvere e solvente per sospensione iniettabile in siringa preiempita »
est identique a la spécialité frangaise « ZOSTAVAX poudre et solvant pour suspension injectable en
seringue préremplie » en termes de composition qualitative et quantitative, voie, posologie et modalités
d’administration et conditions de conservation. Seules les mentions |égales spécifiques a la France
(représentées dans I'encart bleu ci-dessous) : code CIP (34009 375 930 0 7), conditions de prescription et
de délivrance, pictogramme grossesse et data matrix ne figurent pas sur I'étui des boites importées.

Spécialité francaise

Spécialité italienne

ZOSTAVAX

Merck Sharp & Dohme BV.
Waardenweg 39
2031 BN Haarlem

Pays-Bas
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Aprés reconstitution, 1 dose (0,65 ml) contient :
Virus varicelle-zona, souche Oka/Merck,
(vivant, atténué) > 19400 UFP

Saccharose, gélatine hydrolysée, Nadl, phosphate
de potassium dihydrogéné, KCl, L-glutamate
monosodique monohydraté, phosphate de sodium,
NaOH, urée, eau pour préparations injectables.

ZOSTAVAX

poudre et solvant pour suspension injectable en
seringue préremplie
Vaccin zona (vivant atténué)

Voie sous-cutanée ou intramusculaire

1 flacon (poudre) +
1 seringue préremplie (solvant) + 2 aiguilles
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£ | Virus della varicella zoster, ceppo Oka/Merck, diidrogeno fosfato, KCl, monosodio
E (vivo, attenuato) > 19.400 PFU L-glutammato monoidrato, disodio fosfato,
H NaOH, urea, acqua per preparazioni iniettabili
—
polvere e solvente per sospensione iniettabile
ZOSTAVAX insitinga preriempita
Vaccino (vivo) dell’herpes zoster
Uso sottocutaneo o Intramuscolare.
1 flaconcino (polvere) + 1 siringa preriempita
(solvente) + 2 aghi l , ‘:’ MsD
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utilizzare imn
30 minutise conservato a 20°C-25°C.

Attention : ZOSTAVAX® est contre-indiqué en cas de grossesse : ZOSTAVAX ne doit pas étre
administré chez la femme enceinte. En outre, la grossesse doit étre évitée pendant le mois suivant la
vaccination (voir rubriques 4.3 et 4.6 du RCP).
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Mode d'administration

Le vaccin peut étre injecté par voie sous-cutanée (SC) ou par voir intramusculaire (IM), de préférence
dans la région deltoidienne (voir rubriques 4.8 et 5.1 du RCP).

Le vaccin doit étre administré par voie sous-cutanée chez les patients ayant une thrombocytopénie
séveére ou un trouble de la coagulation (voir rubrique 4.4 du RCP).

Le vaccin ne doit en aucun cas étre injecté par voie intravasculaire.

Précautions particuliéres d’élimination et manipulation

Avant d’étre mélangée avec le solvant, la poudre du vaccin est un agglomérat compact et cristallin, blanc
a blanc cassé. Le solvant est un liquide clair et incolore. Une fois reconstitué, ZOSTAVAX est un liquide
Iégérement trouble a translucide, de blanc cassé a jaune pale.

Eviter les contacts avec les désinfectants car ils peuvent inactiver le virus vaccinal.

Pour reconstituer le vaccin, utiliser le solvant fourni.

Il est important d'utiliser une seringue et une aiguille stériles distinctes pour chaque patient afin de
prévenir la transmission d'agents infectieux d'un patient a un autre.

Une aiguille doit étre utilisée pour la reconstitution et une autre nouvelle aiguille pour l'injection.

Instructions pour la reconstitution

ZOSTAVAX avec un solvant pour reconstitution fourni en seringue préremplie :

Pour fixer l'aiguille, elle doit étre fermement montée sur 'embout de la seringue et sécurisée en la
tournant d’'un quart de tour (90°).

Injecter la totalité du contenu de la seringue de solvant dans le flacon contenant la poudre. Agiter
doucement afin de dissoudre complétement.

Le vaccin reconstitué doit étre inspecté visuellement pour mettre en évidence la présence de particules et
/ ou une apparence physique anormale avant administration. Dans I'un ou l'autre de ces cas, le vaccin
doit étre jeté.

Il est recommandé d'administrer le vaccin immédiatement aprés reconstitution, afin de minimiser
la perte d'activité. Jeter le vaccin reconstitué s'il n'est pas utilisé dans les 30 minutes.

Ne pas congeler le vaccin reconstitué.

Prélever la totalité du contenu du vaccin reconstitué dans le flacon avec une seringue, changer l'aiguille et
injecter la totalité du volume par voie sous-cutanée ou intramusculaire.

Chaque délivrance de « ZOSTAVAX polvere e solvente per sospensione iniettabile in siringa preiempita »
sera accompagnée du présent courrier destiné aux professionnels de santé. Le RCP de « ZOSTAVAX
poudre et solvant pour suspension injectable en seringue préremplie » est disponible sur la Base de
Données Publique des Médicaments.

Le laboratoire MSD France prend en charge I'exploitation des unités importées, en ce qui concerne
notamment I'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations qualité. Nous vous rappelons
que tout effet indésirable doit étre signalé au Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous
dépendez ou directement via le site de déclaration des effets indésirables https./signalement.social-

sante.gouv.fr

Le vaccin SHINGRIX® (Laboratoire GLAXOSMITHKLINE), disponible en officine, constitue une
alternative thérapeutique pouvant étre prescrite en remplacement de notre spécialitt ZOSTAVAX®.
SHINGRIX® n’est actuellement ni agréé aux collectivités ni remboursé. Cependant des démarches sont
en cours pour permettre une prise en charge de ce vaccin dés que possible.

Notre service d’Information Médicale se tient a votre disposition pour toute demande d’information
complémentaire au numéro suivant : 01 80 46 40 40. Si vous souhaitez étre rappelé par ce service,
indiquez votre heure de rappel a partir de notre site Internet https://infomed.msdconnect.fr, rubrique
Médicaments et Vaccins.
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En vous remerciant par avance de I'attention que vous porterez a ce courrier, nous vous prions de croire,
Madame, Monsieur, Cher confrere, Chere consceur, en I'expression de nos salutations distinguées.

Yannick Jégou Lamia Boudiaf

Pharmacien Responsable Directeur Médical

MSD France MSD France
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Les données personnelles vous concernant sont collectées et traitées par MSD France, responsable de traitement, afin de gérer
ses relations et interactions avec vous (en tant que professionnel de santé), pour répondre a ses obligations Iégales
notamment dans le cadre du dispositif d’encadrement des avantages, prévention de la corruption et transparence ou pour
répondre a ses intéréts lIégitimes tels que mener des actions de formation ou d’information, conduire des études de marché, des
collaborations scientifiques ou des recherches, enquétes de satisfaction ou suivre lintérét sur linformation délivrée. Dans le
cadre de ces finalités et afin de pouvoir personnaliser les contenus, prédire les actions de formation et d’information,
fournir des informations les plus pertinentes au regard de vos spécialités et intéréts et améliorer I'utilisation des sites, plateformes
et services, MSD procédera également a I'analyse des données que vous nous communiquez ou qui résultent de votre navigation
sur les sites internet (sites, plateformes et services) ou qui nous sont transmises par nos fournisseurs. Vos données peuvent étre
communiquées aux sociétés du groupe MSD ainsi qu'a sa Maison Mére Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA dans le cadre de ses
activités de consolidation et de contréle de la gestion financiére et afin d’en assurer la conformité légale et réglementaire. MSD
garantit une protection adéquate de vos données lors de transfert de données hors de I'Europe. Vos données peuvent étre
communiquées aux autorités compétentes et publiées en ligne a des fins de transparence, a des sous-traitants, a des sociétés pour
la mise en place de prestations, d’accords de développement ou de commercialisation. Vous disposez de plusieurs droits sur vos
données personnelles que vous pouvez exercer en utilisant le formulaire disponible a I'adresse suivante sur le site internet
https://www.msdprivacy.com/fr/. Pour plus d’informations sur le traitement de vos données et de vos droits, consultez notre Politique
de protection des données personnelles sur notre site https://www.msdprivacy.com/fr/ ou contactez dpofrance@msd.com
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