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Information a I'attention des pharmaciens hospitaliers

Tension d’approvisionnement de la spécialité IMUKIN 2 X 10° Ul (0,1 mg), solution injectable
(Interféron gamma-1b humain recombinant) — Boite de 1 flacon

Mise & disposition d’unités de la spécialité IMMUKIN® 2 X 10° IU (0.1 mg) solution for injection,
initialement destinées au marché britannique. Boite de 6 flacons

Madame, Monsieur, Chere Consceur, Cher Confréere,

Suite a une problématique industrielle, nous vous avions informés en date du 30 décembre 2025 d’un
retard dans 'approvisionnement de notre spécialité :

IMUKIN 2 X 108Ul (0,1 mg), solution injectable
(Interféron gamma-1b humain recombinant)
Flacon de 0,5 ml - Boite de 1 flacon
CIP : 34009 557 767 8 9

Dans ce contexte nous avons mis a disposition des unités importées d’'une méme spécialité, initialement
destinées au marché espagnol : IMUKIN® 100 microgramos solucion inyectable. Cependant le stock
actuel des unités espagnol se réduit.

Aussi, et afin d’assurer la continuité d’approvisionnement sur le marché frangais en interféron gamma
1b, CLINIGEN HEALTHCARE France met a votre disposition a titre exceptionnel et transitoire des unités
d’une méme spécialité initialement destinée au marché britannique :

IMMUKIN® 2 X 10° IU (0.1 mg) solution for injection
(Recombinant human interferon gamma-1b)
Flacon de 0,5 ml - Boite de 6 flacons
Lot M005848 (Exp : 02/2027)
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Cette spécialité importée est identique a la spécialité IMUKIN 2 X 108 Ul (0,1 mg), solution injectable
commercialisée en France, ces deux spécialités ayant la méme composition en substance active et en
excipients, et une méme forme pharmaceutique en flacon de 0,5 ml.

Cependant nous attirons votre attention sur des différences entre ces deux spécialités :

e |e conditionnement (boite, étiquetage, notice) des unités importées étant celui destiné au
marché britannique, il ne comporte pas de mentions en francais. Les mentions sur la boite sont
rédigées en anglais, ne faisant pas I'objet d’un contre-étiquetage en francais.

e |a boite des unités britanniques ne mentionne pas de pictogramme grossesse ni de
pictogramme conduite automobile.

o |l est rappelé gu’il n’existe pas de données pertinentes concernant I'utilisation d’interféron
gamma-1b chez les femmes enceintes.

e Des doses élevées d’'interféron gamma endogéne ont été observées chez des femmes ayant
présenté des fausses couches répétées au cours du premier trimestre de la grossesse en
comparaison aux femmes ayant eu une grossesse normale.

e (Cependant, il n’a pas été établi que l'utilisation de IMUKIN 2 X 106 Ul (0,1 mg), solution
injectable en clinique puisse étre associée a de telles observations.

e Parailleurs, une toxicité de la reproduction a été observée lors d’études chez I'animal.

e Par conséquent, IMUKIN 2 X 106 Ul (0,1 mg), solution injectable ne doit pas étre utilisé au cours
de la grossesse sauf si son utilisation ne peut étre strictement évitée.

La boite des unités britanniques, contient 6 flacons. Les commandes ne peuvent se faire que par 6
flacons.

Cette spécialité importée est a utiliser selon le résumé des caractéristiques du produit de la spécialité
IMUKIN 2 X 10° Ul (0,1 mg), solution injectable, dont I'information est disponible sur la Base de Données
Publique des Médicaments: http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

Dans ce contexte, les modalités de distribution des unités importées sont les suivantes :

Les unités importées sont mises a disposition uniquement auprés des Pharmacies a Usage Intérieur des
Etablissements de santé.

Les unités importées sont décommissionnées.
Le code CIP a utiliser est : 34009 557 767 8 9, 1 flacon en verre de 0,5 ml

Une copie de la notice en francais de la spécialité IMUKIN 2 X 10®UI (0,1 mg), solution injectable et un
exemplaire de cette lettre seront fournis a chaque livraison.

Pour toute commande de la spécialité IMUKIN 2 X 10° Ul (0,1 mg), solution injectable, contacter notre
service client au 01 57 32 32 23 ou par mail : France@clinigengroup.com

Une vigilance est requise sur le nombre d’unités a commander dans la mesure ou chaque boite d’unité
britannique contient 6 flacons, alors que la spécialité destinée au marché francais est en boite de 1
flacon. Les commandes de ces unités britanniques importées ne peuvent se faire que par boite de 6
flacons.

Nous vous précisions que CLINIGEN HEALTHCARE France assure la responsabilité du lot importé de
cette spécialité notamment en ce qui concerne l'information médicale, la pharmacovigilance et les
réclamations qualités.

Nous vous demandons de partager ces informations avec les professionnels de santé concernés, ainsi
gu’aupres des services avec lesquels vous collaborez, y compris le personnel infirmier.
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Information médicale
Pour toute question relative a cette situation, notre service d’Information Médicale reste a votre
disposition a Medinfo-France@clinigengroup.com

Déclaration des effets indésirables
Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament aupres de votre
Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur signalement.social-sante.gouv.fr/.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-
donneespublique.medicaments.gouv.fr

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, Chere Consceur, cher Confrére, en 'assurance de nos
salutations distinguées.

Annabelle Perret

Pharmacien Responsable Intérimaire - Clinigen Healthcare France

Annabelle Perret

Annabelle Perret (Feb 11, 2026 14:04:10 GMT+1)
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