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Ce médicament est réservé a i‘usage hospitaiier
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Madame, Monsieur,

Vous avez demandé une Autorisation Temporaire d'Utilisation (ATU) de FAV-AFRIQUE, solution
injectable pour votre patient . Cette ATU est déIivrée ce jour, pour une durée de 1 jour, a titre
exceptionnel, et adressée au pharmacien de votre établissement par I'Agence nationale de se’curité du
médicament et des produits de santé (ANSM).

S'agissant d'un médicament ne bénéficiant pas d'Autorisation de Mise sur le Marché en France ii est
indispensable que vous mettiez en oeuvre un suivi de votre patient et un recueil prospectif des informations
poriant notamment sur la tolerance de ce traitement. Ces informations seront a verser a mes services au terme
du traitement et en cas de renouveiiement de i‘autorisation temporaire d'utilisation.

Je vous rappeiie que, conformément aux dispositions du code de la sante’ pubiique (CSP) ies effets
indésirabies dus aux médicaments faisant l'objet d'ATU dites nominatives doivent étre immediatement
declares. Cette declaration se fait auprés du Centre Regional de Pharmacovigiiance (CRPVI) dont vous
de'pendez géographiquement. Vous pouvez également notifier tout autre effet que vous jugerez pertinent de
declarert

En outre, votre patient (ou son représentant legal) doit étre lnforme’ sur le medicament par lequel il sera
traité et sur Ia portée exacte de l'autorisation dont il fait l'objet.

Je vous prie d'agre’er, Madame, Monsieur, l'expression de ma consideration distinguée.
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DIRECTION DESAI’PROVISIONNEMENTS
EN PRODUIY'S DI? SANTE DESARJWEES

DATE : 24 MARs 2016 N° $L‘ 6’4? mAPSA/DAM/AR Nombre de pages z 2

EXFEDITEUR :

Pharmacien e11 chef
Tél. ; 0Division appui métier Fax z

Bureau affaires réglcmantaires ct pharmacovigilancc

DFMINATNRE$ :
Fax :

ANSM/ATU/MDS, immunosérums, vaccins

Objet : Demande d’autarisation temporaire d’utilisation concernant le FAV-AFRIQUE®.

Piécw jointes : Formulaire de demande d’ATU nominative (l page).

Madame, Monsieur

J’ai l’honneur de vous transmettrc en piéce jointe une demande d’ATU concemant un patient
pris en charge par une équipe du sawice dc santé des armées sur 1e territoiie de la

République de Djibouti et ayant nécessité l’instauration d’un traitement par FAV-AFRIQUE® le
23 mars 2016.

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur l’exprcssion de mes considérations distinguées.
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