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Forte tension d’approvisionnement de la spécialité
EMBLAVEO 1,5 g/0,5 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion

(aztréonam/avibactam)

Mise a disposition d’unités de la spécialité
EMBLAVEO (aztreonam and avibactam) for injection
initialement destinées au marché américain

Paris, le 10 septembre 2026
Madame, Monsieur, Chére Consoceur et Cher Confrére,

Nous souhaitons vous informer sur la situation de notre spécialité :

EMBLAVEO 1,5 g/0,5 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion
(aztréonam/avibactam)
Boite de 10 flacons en verre de 30 ml - Code CIP : 34009 302 934 3 0

Cette spécialité est toujours en forte tension d’approvisionnement, avec un stock d’unités en quantité
tres limitée.

De plus, les stocks d'unités initialement destinées aux marchés autrichien et grec sont épuisés. Au regard
de cette situation, Pfizer, en accord avec 'ANSM, met a disposition du marché francais, atitre exceptionnel
et transitoire, des unités de la spécialité EMBLAVEO (aztreonam and avibactam) for injection
initialement destinées au marché américain et commercialisées par AbbVie :

EMBLAVEO 2 g per vial*
(aztreonam and avibactam) for injection
*Aztreonam 1.5 grams and avibactam 0.5 grams (equivalent to 0.542 grams of avibactam sodium)
Boite de 10 flacons

Cette spécialité importée est fabriquée sur le méme site de production que celui qui produit les
unités frangaises. Ces deux spécialités contiennent la méme composition en substances actives
(1.5 g aztréonam/0.5 g avibactam), le méme excipient, et se présentent sous la méme forme
pharmaceutique, avec un méme nombre de flacons par boite.

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

-Les dénominations de ces spécialités expriment différemment une méme composition :
«1,5 gIO,5 g » pour la spécialité francaise, équivalente a « 2 g » pour la spécialité importée.

-Les éléments du conditionnement et la notice de la spécialité importée comportent des mentions rédigées
uniquement en anglais.

Voir différences entre ces deux spécialités concernant les informations sur le conditionnement et la notice
en Annexe de ce courrier.
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Les modalités d’utilisation de la spécialité importée sont identiques a celles de la spécialité frangaise.
Pour rappel, cette spécialité doit étre conservée au réfrigérateur entre +2°C et +8°C, dans I'emballage
d’origine et a I'abri de la lumiére.

Voir le résumé des caractéristiques du produit de la spécialité commercialisée en France, Emblaveo 1,5
g/0,5 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion, dont l'information est accessible sur la Base de
Données Publique des Médicaments : https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

Dans ce contexte de forte tension d’approvisionnement, les mesures suivantes ont été prises :

*Ces unités importées sont uniquementréservées pourdes dépannages d’urgence dans le cadre
d’un traitementimmédiat a mettre en ceuvre chez un patient donné, selon les mémes modalités que
celles décrites dans notre courrier en date du 13/03/2026 publié sur le site de ’ANSM.

Pour pouvoir étre traitée, toute commande doit étre accompagnée du formulaire EMBLAVEO dédié,
accessible surle site de ’ANSM, ce formulaire devant étre diiment rempli en respectant I’ensemble
des champs.

Disponibilité des produits de santé - Emblaveo 1,5 g/0,5 g, poudre pour solution a diluer pour
perfusion — [avibactam sodique, aztréonam] - ANSM

*Le code CIP de ces unités importées reste identique a celui de la spécialité frangaise :
Code CIP : 34009 302 934 3 0.

*Les unités importées sont sérialisées pour le marché américain. Nous vous remercions de NE PAS
scanner le code datamatrix US. Il est nécessaire d’utiliser le code CIP ci-dessus pour pouvoir tracer
la dispensation.

*Les unités importées sont accompagnées des documents suivants :

- Le présent courrier d’information,

- Une copie du Résumé des Caractéristiquesdu Produit de la spécialitéfrangaise Emblaveo1,5g/0,5
g, poudre pour solution a diluer pour perfusion.

Nous vous remercions de partager ces informations avec vos équipes et les professionnels de santé
concernés de votre établissement, y compris le personnel infirmier.

Nous vous précisons que Pfizer prend en charge I'exploitation de cette spécialité importée, en ce qui
concerne notamment l'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations Qualité éventuelles.

Information médicale
Pour toute question d’information médicale, ou réclamation qualité, vous pouvez nous contacter au :
01 58 07 34 40 ou sur www.pfizermedicalinformation.fr

Déclaration des effets indésirables

d'étre di(e) a un médicament auprés 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-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr

Conscients des désagréments causés par cette situation, nous vous remercions pour votre compréhension
et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, Chére Consceur et Cher Confrére, 'expression de notre
considération distinguée.

Franck Le Breguero
Pharmacien Responsable
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ANNEXE

Médicament frangais

Médicament initialement destiné au marché
américain
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Dénominations EMBLAVEO 1,5 g/0,5 g EMBLAVEO 2 g per vial*
exprimant *Aztreonam 1.5 grams and avibactam 0.5 gram

différemment une
méme composition

Eléments de
conditionnement

Mentions en frangais

Mentions en anglais

Autres informations
qui s’appliquent
également a la
spécialité importée

Conditions de prescription et délivrance :
Liste | — Uniquement sur ordonnance

Médicament soumis a prescription hospitaliere.

Pictogrammes a
prendre en compte
(Pictogrammes
présents sur la
spécialité
habituellement
commercialisée en
France, s’appliquant
également a la
spécialité importée)

>

EMBLAVEO + GROSSESSE =
DANGER

Ne pas utiliser chez la femme
enceinte ou qui allaite, sauf en
I'absence d'alternative
thérapeutique.

Pour rappel, la spécialité Emblaveo posséde un pictogramme relatif a I'aptitude a conduire des
véhicules et a utiliser des machines, en raison d’effets indésirables pouvant survenir (par exemple,
sensations vertigineuses) et affecter I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines.
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