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Madame, Monsieur,

Au nom de Fresenius Kabi Canada, jai le plaisir de vous informer que nous avons apporté les
modifications suivantes a notre Héparine sodique injectable, USP & 10 000 unités/10 mL en fioles DM
de 10 mL :

- Etiquetage : L’étiquetage du plateau et de la fiole a été mis & jour pour inclure la nouvelle image
de la marque Fresenius Kabi Canada et refléter les exigences d’un langage clair en matiére
d’étiquetage.

- Codes produits : Les nouveaux codes produits sont présentés dans le tableau ci-dessous.

Un apercu plus détaillé de I'étiquetage actuel par rapport au « nouvel étiquetage » est présenté a la page
suivante de cette lettre. La formulation demeure inchangée, le bouchon reste sans latex et le produit
n’est pas exempt d’agents de conservation.

oI Description du pfgg&t NOWVIAY | codes cup NOUVEAUX | NouvEAU | NOIVEAU | pate de
produit actuel produit actuels codes CUP code MPD McKesson disponibilité
Héparine sodique Fiole : Fiole :
injectable, USP a : )
02264315 10 000 unités C504710 | C504015 629;2?::5_108 629;2?;2?543 976271 168718 | 19 mai 2022
USP/ mlLé f'molles DM, 629336000333 | 629336004850

Veuillez noter que, pendant cette période de transition, le code produit actuel peut encore étre en

circulation jusqu’a ce que les stocks soient épuisés, aprés quoi le code produit actuel sera supprimé.




Modifications apportées aux étiquettes :

Produit actuel

*NOUVEAU* produit

Héparine sodique pour injection, USP
10 000 unités USP/10 mL, fioles DM de 10 mL

Sodium Injection, USP

1000 USP units/mL
Sterile/Stérile

For Intravenous or Subcutaneous Use
Pour usage intraveineux ou sous-cutané

h s

Fiole
10 mL DIN 02264315 Anticoagulant
€504710 Latex Free Multiple-dose vial,
N Discard unused portion 28 days after
Hepal'll'l initial puncture,

10 000 [
USP units/10 mL

Porcine intestinal mucosa origin,
1000 units of heparin is neutralized
by approximately 10 mg Protamine
ulfate,

Store between 15 and 30°C,
Protect from freezing.

See package insert for detailed
information.

Fresenius Kabi Canada Ltd.

Toronto, ON MW 0C8
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iole

10 mL DIN 02264315
C504015

Heparin Sodium
Injection, USP

10 000 USP units /10 mL

(1000 USP units / mL)

Sterile / Stérile
IV or SC use. Multidose.
Discard unused portion 28

&davs after initial puncture.

Anticoagulant

Porcine intestinal mucosa
origin. 1000 units of
heparin is neutralized by
approximately 10 mg
protamine sulfate.

See insert. Store at 15 °C
to 30°C. Do NOT freeze.
Questions or concerns?
Fresenius Kabi
Canada Ltd.

MOW 0C8, 1-877-821-7724

00484

403643

LOT
EXP
6

Plateau

/ 25x10mL DIN 02264315
C504710 Latex Free

Heparin
Sodium Injection, USP

10 000
USP units/10 mL

1 000 USP units/mL

Sterile/Stérile
For Intravenous or Subcutaneous Use
Pour usage intraveineux ou sous-cutané

Anticoagulant

Multiple-dose vial/Fiole 4 doses multiples.

Discard unused portion 28 days after initial puncture./

Jeter toute portion inutilisée 28 jours aprés I'ouverture
initiale de |a fiole.

Each mL contains: heparin 1 000 USP units with
methylparaben 1.5 mg, propylparaben 0,15 mg, sodium
chloride 8 mg, and Water for Injection g.s. Hydrochloric acid
and/or sodium hydroxide may have been added for pH
adjustment. Porcine infestinal mucesa origin. 1 000 units of
heparin is neutralized by approximately 10 mg Protamine
Sulfate, Store between 15 and 30°C, Protect from freezing,
See package insert for detailed information.

Fresenius Kabi Canada Ltd,

Toronto, ON MW 0C8 E 1-877-821-7724

P06 29336 00033 3

42788E

25x10 mL DIN 02264315 Anticoagulant. Multidose. Discard
csoq0s Latex free stopper unused portion 28 days after initial

Heparin Sodium
Injection, USP

10 000 USP units /10 mL 0.15 mg. Porcine intestinal mucosa
origin. Dosage and Administration:

(1000 USP units / mL)
Sterile Solution Stérile
For Intravenous (IV) or
Subcutaneous (SC) use.

o
puncture. Each mL: heparin ———n
1000 USP units. Preservatives: —
methylparaben 1.5 mg, propylparaben mmms <
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—
See insert. Store at15°Cto30°C.  mmm _
Do NOT freeze. —
Questions or concerns? -877-821-7724 mmmm
Fresenius Kabi Canada Ltd. MSWOCE == &)

42555

Si vous souhaitez obtenir de plus amples renseignements sur ce produit, n’hésitez surtout pas a
communiquer avec votre représentant hospitalier ou avec notre Service a la clientéle au (877) 821-7724.

Cordialement,

George Shamsoun

Directeur adjoint — Marketing, Médicaments injectables

george.shamsoun@fresenius-kabi.com
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