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FAV-AFRIQUE, solution injectable
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Ce medicament est réservé a 'usage hospitalier

Le prescripteur doit informer le patient sur le médicament par lequel il sera traité et sur la portée exacte
de ['autorisation dont ce médicament fait I'objet.

importé par : .
P P La chef produits vaccins, médicaments dérivés du sgag
Direction des thérapies innovantes, des produs
d i 8
pour: DAPSA v corps humain et de
Service pharmacie
TSA 20003

45404 FLEURY LES AUBRAY CEDEX

expédié par : SANOF| PASTEUR 2 av Pont Pasteur 69367 LYON FRANCE

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33(0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr



JAgence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Dossier suivi par : NG Service des Urgences

Ta.: +33) | DAPSA

Fax.: (+33) I TSA 20003

E-mail | 45404 FLEURY LES AUBRAY CEDEX

N/Réf. : Dossier dATU |IIEGING

1
i
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Madame, Monsieur,

Vous avez demandé une Autorisation Temporaire d'Utilisation (ATU) de FAV-AFRIQUE, solution
injectable pour votre patient [Ill. Cette ATU est délivrée ce jour, pour une durée de 1 jour, a titre
exceptionnel, et adressée au pharmacien de votre établissement par I'Agence nationale de sécurité 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, il est
indispensable que vous mettiez en oeuvre un suivi de votre patient et un recueil prospectif des informations
portant notamment sur la tolérance de ce traitement. Ces informations seront & verser & mes services au terme
du traitement et en cas de renouvellement de I'autorisation temporaire d'utilisation.

Je vous rappelle que, conformément aux dispositions du code de la santé publique (CSP), les effets
indesirables dus aux médicaments faisant I'objet d'ATU dites nominatives doivent &tre immédiatement
déclarés. Cette déclaration se fait auprés du Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV') dont vous
dépendez géographiquement. Vous pouvez également notifier tout autre effet que vous jugerez pertinent de
déclarer.

En outre, votre patient (ou son représentant légal) doit étre informé sur le médicament par lequel il sera
traité et sur la portée exacte de I'autorisation dont il fait I'objet.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de ma considération distinguée.

La chef produits vaccins, médicaments dérivés d
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' La liste des CRPV figure sur le site internet : www.ansm.sante.fr.
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Liberté + Egalité + Froiernité
REPUBLIQUE FRANGAISE

MINISTERE DE LA DEFENSE

Telecopie

DATT : 24 MARS 2016

EXPEDITEUR :

Pharmacien en chef] _

Division appui métier

DESTINATAIRES :

ANSM/ATU/MDS, immunosérums, vaceins

Ne Sol( 63 /DAPSADAM/AR ~ Nombre de pages : 2

Tél. : ol Fax ; [

Bureau affaires réglementaires et pharmacovigilance

Fax :_

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

Picces jointes : Formulaire de demande d’ATU nominative (1 page).

Madame, Monsieur

J’ai I’honneur de vous transmettre en piéce jointe une demande d’ATU concernant un patient
B B o:is cn charge par une équipe du service de santé des armées sur le territoire de la
République de Djibouti et ayant nécessité 1’instauration d’un traitement par FAV-AFRIQUE® le

23 mars 2016.

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur I’expression de mes considérations distinguées.

Caopie :
- | DAPSA/DRSO
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