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Chlorhydrate d’amiodarone pour injection, USP, 50 mg/mL, fiole DM, 3 mL
Modification de la description du produit et de son étiquetage

Madame, Monsieur,

Fresenius Kabi Canada tient & vous informer que les modifications suivantes ont été apportées a la
description et aux étiquettes du Chlorhydrate d’amiodarone pour injection, USP a 50 mg/mL, en fioles DM
de 3mL:

Description du produit : La description du produit a été modifiée de Chlorhydrate d’amiodarone
pour injection a 50 mg/mL en fioles DM de 3 mL a Chlorhydrate d’amiodarone pour injection,
USP a 50 mg/mL en fioles DM de 3 mL.

Etiquetage : Les étiquettes des plateaux et des fioles ont été mises a jour pour refléter le

changement susmentionné et pour inclure le nouveau design de Fresenius Kabi Canada et les
exigences de Santé Canada en matiere d’étiquetage en langage clair.

Un apercu plus détaillé de I'étiquetage actuel et du nouvel étiquetage est présenté a la page suivante.

Calz Code Code
produit - : Description de produit *NOUVELLE Date de
2\ Fresenius PG Bl actuelle description de produit disponibilité
Kabi MDP McKesson
Chlorhydrate d’amiodarone Chlorhydrate d’amiodarone
02245248 C601603 919950 939272 pour injection, 50 mg/mL, pour injection USP, Juin 2023
fiole DM de 3 mL 50 mg/mL, fiole DM de 3 mL

Veuillez noter que pendant la période de transition, il est possible que le produit actuellement étiqueté soit
encore distribué jusqu’a ce que les stocks soient épuisés.




Modifications apportées a I'étiquetage :

Etiquette actuelle

*NOUVELLE* étiquette

Chlorhydrate d’ amiodarone pour injection, USP

a 50 mg/mL en fioles DM de 3 mL
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25x3mL
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ZAmiodarone
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Posologie habituelle : cors.

Hydrochloride Injection
UsSP

50 mg/mL

excessive, Congerver entre 15 °C
Fresonius Kadi Canada Ltd,
Tororio, ON_ MW 0C8
Questions or concerns / ou problimes? 1-877-821-7724
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Fiole
3mL DIN 02245248 Sterile Solution Stérile |, o
C601603 Antiarrhythmic agent. o —_—
PrAmiodarone Multiuse. Dilute before ~ ==
Hydrochloride use. See package insert. 3 =g
for Injection, USP Contains benzyl alcohol. o ==°v
Store: 15 °C to 25 °C. ~ —
150 mg / 3 mL Fresenius Kabi Canada —
50 mg/mL Ltd. MOW 0C8 =3
. Questions or concerns? = o =
For IV Infusion only 1-877-821-7724 9 X ©
Plateau
25 vials DIN 02245248 Antiarrhythmic agent. Each mL: )]
601603 50 mg amiodarone hydrochloride,
PrAmiodarone 20.2 mq benzyl alcohol as preservative, mm—
Hydrochloride 100 mg polysorbate 80, and water for =~ S— LQ
iecti injection. Dosage: See package insert.  E——O
lt' UsP Store: 15 °C to 25 °C. Avoid light and = s
9 heat. Discard unused portion 28 days —
50 mg /mL after initial puncture. The vial stopper is  —m
Sterile Solution Stérile  not made with natural rubber latex. =g
1V Infusion only. Multiuse. Questions or concerns? 1-877-821-7724 vy
Must dilute before use. Fresenius Kabi Canada Ltd. MOW 0C8 :_ﬂ
—
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Modifications

Etiquetage

Description du produit : Chlorhydrate d’amiodarone
pour injection, 50 mg/mL, fiole DM de 3 mL

Product Description: Chlorhydrate d’amiodarone pour
injection, USP, 50 mg/mL, fiole DM de 3 mL

Si vous souhaitez obtenir de plus amples renseignements sur ce produit, n’hésitez surtout pas a
communiquer avec votre représentant(e) aupres des hépitaux ou avec notre Service a la clientéle au

(877) 821-7724.

Cordialement,

Joseph Le

Directeur principal, Opérations et Analyses commerciales

joseph.le@fresenius-kabi.com
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