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Saint-Denis, 1e 1 b MAI 2013

Unite’ Auton'sations Temporaires d'Ut/‘Iisatian C.H‘ de Bretagne Sud
Service pharmacie
27 rue du docteur Lettry BP 2233
56322 LORIENT CEDEX

fax :

N°ATU I

4 - 1944

AUTORISATION
TEMPORAIRE D’UTILISATION

(selon l’article L.5121-12 l—2° du C‘S‘P.)

En application des dispositions L.5121-12 I-2" et de I‘articie R.5121-73 du code de Ia santé publique,
['autorisation temporaire d‘utiiisation est accordée au médicament dénommé :

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

sous Ia responsabilité du :
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 Ia prescription de ce medicament a :

Le prescripteur doit informer |e patient sur |e medicament par lequel ii sera traité et sur la portée exacte
de l'autorisation dont ce medicament fait l‘objet.

importe’ par :

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

expédié par: PASTEUR MERIEUX SERUM & VACCINS 1541 Av Marce 69 O MARCY—
L‘ETOILE FRANCE

143/147 boulevard Anatoie France r FA9328S Saint-Denis Cedex r Tet: +33(0)1 SS 87 30 DO - www.ansm,sante.fr



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 Cette ATU est déiivrée ce jo’ur pour une durée de 1 jo’ur a titre
exceptionnei, et adressée au pharmacien de votre établissement pa} i'Agence nationaie de securite du
medicament et des produits de santé (ANSM).

Concernant l'utiiisation de ce medicament, vous trouverez ci-joint Ie Resume des Caractéristiques du
Produit tel que diffusé dans ie cadre de sa déciaration d’exportation aupres des pays ou ies espéces de
serpent sont présentes.

S‘agissant d‘un medicament ne bénéficiant pas d'Autorisation de Mise sur Ie Marché en France il est
indispensabie que vous mettiez en oeuvre un suivi de votre patient et un recueii prospectif des informations
portant notamment sur ia toiérance de ce traitement Ces informations seront a verser a mes sen/ire: au terme
du traitement et en cas de renouveliement de i'autorisation temporaire d'utiiisation.

Je vous rappeiie que, conformement aux dispositions du code de ia sante pubiique (CSP) Ies effets
indésirabies dus aux medicaments faisant l'objet d'ATU dites nominatives doivent etre immediatement
deciarés. Cette declaration se fait aupres du Centre Regional de Pharmacovigiiance (CRPV1) dont vous
dependez geographiquement. Vous pouvez égaiement notifier tout autre effet que vous jugerez pertinent de
déciarer.

En outre, votre patient (ou son représentant legal) doit étre informé sur Ie medicament par Iequel ii sera
traité et sur ia portée exacte de l'autorisation dont ii fait i‘objet.

Je vous prie d'agreer, Madame, Monsieur, i‘expression de ma consideration distingueet

‘ La Iiste des CRPV figure sur ie site internet : www.ansm sante fr
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Agence nationale de sécuri‘é du meduament
em des produns ae samé

Dossier suivi par: Service de pédiatrie
TéI. : C,H. de Bretagne Sud
Fax. : 27 rue du docteur Lettry BP 2233
E-mail : 56322 LORIENT CEDEX
N/Réf. : Dossier d'ATU n"

Saint-Denis, |e 1 5— 2018
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Unité Auton'sat/ons Temporems d'wi/isaiv‘on
C‘H‘ de Bretagne Sud
Service pharmacie
27 rue du docteur Lettry BP 2233
56322 LORIENT CEDEX

T

‘ fax:
NEATU :

._.._..

AUTORISATION 4 - 1 944

TEMPORAIRE D’UTILISATION

(salon l'article L‘5121-12 [-2" du C_S.P.)

i‘autorisation
En application

temporaire
des dispositions

d‘utilisation
L5121-12

est accordée
I—2° et

au
de

médicament
i’article R.5121-73

dénommé
du code

:
de ia santé pubiique,

FAVIREPT (fragments f(ab')2
Cerastes

d'immunogiobuline
et Macrovipera),

equine
solution

antivenimeuse
injectable

de Bitis, Echis, Naja,

SOus la responsabilité du :
Service de pédiatrie
C‘H. de Bretagne Sud
27 rue du docteur Lettry BP 2233
56322 LORIENT CEDEX

pour la duree du traitement: 1jour
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