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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Saint-Denis, le 16 MA| 2018

Unité Autorisations Temporaires d’Utilisation C.H. de Bretagne Sud
Service pharmacie
27 rue du docteur Lettry BP 2233
56322 LORIENT CEDEX

fax : NN
N°ATU : I

4-1944
AUTORISATION
TEMPORAIRE D’UTILISATION

(selon l'article L.5121-12 1-2° du C.S.P.)

En application des dispositions L.5121-12 1-2° et de I'article R.5121-73 du code de la santé publique,
l'autorisation temporaire d'utilisation est accordée au médicament dénommé :

FAVIREPT (fragments f(ab')2 d'immunoglobuline equine antivenimeuse de Bitis, Echis, Naja,
Cerastes et Macrovipera), solution injectable

sous la responsabilité du : [ KGN

Service de pédiatrie

C.H. de Bretagne Sud

27 rue du docteur Lettry BP 2233
56322 LORIENT CEDEX

pour la durée du traitement : 1 jour

en vue de la prescription de ce médicament a ; IEGNNG

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

importé par :

pour: C.H. de Bretagne Sud
Service pharmacie
27 rue du docteur Lettry BP 2233
56322 LORIENT CEDEX

expedié par: PASTEUR MERIEUX SERUM & VACCINS 1541 Av Marcel Merieux -
L'ETOILE FRANCE

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33(0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Dossier suivi par : I NEGNGTGNG Service de pédiatrie
Tel. : N N C.H. de Bretagne Sud
Fax. : N I 27 rue du docteur Lettry BP 2233

E-mail 56322 LORIENT CEDEX

N/Réf. : Dossier dATU nIIN
Saint-Denis, le ‘] b MA' 2018

Madame, Monsieur,

Vous avez demandé une Autorisation Temporaire d'Utilisation (ATU) de FAVIREPT (fragments f(ab')2
d'immunoglobuline equine antivenimeuse de Bitis, Echis, Naja, Cerastes et Macrovipera), solution
injectable pour votre patient Il 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
medicament et des produits de santé (ANSM).

Concernant ['utilisation de ce médicament, vous trouverez ci-joint le Résumé des Caractéristiques du
Produit tel que diffusé dans le cadre de sa déclaration d’exportation aupres des pays ol les espéces de
serpent sont présentes.

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 a 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
indésirables dus aux médicaments faisant I'objet d'ATU dites nominatives doivent étre 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 'objet.

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

! La liste des CRPV figure sur le site internet : www.ansm.sante.fr.
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Agence natlonale de sacurits du mécticament
et des produits de santé

Saint-Denis, Te 16 MA| 2018

Unité Autorisations Temporaires o'Utilisation C.H. de Bretagne Sud

Service pharmacie
27 rue du docteyr Letiry BP 2233
568322 LORIENT CEDEX

fax: “
NATU : IR

4-1944
AUTORISATION

TEMPORAIRE D’UTILISATION

(selon I'article L.5121-12 I-2° du C8.P)

En application des dispositions L.5121-12 I-2° et de larticle R.5121-73 du code de la sante publique,
l'autorisation temporaire d'utitisation est accordée ay medicament dénomme - ‘

FAVIREPT (fragments f(ab")2 d'immunogiobuline equine antivenimeuse de Bitls, Echig, Naja,
Cerastes ot Macrovipera), solution injectable

sous fa responsabifite du : [} INEEN

Service de pédiatrie

C.H. de Bretagne Sud
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pour la durée du traitement : 1 jour

eh vue de o nroacrriméine u- .





