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Sulfate de magnésium injectable, USP a 500 mg/mL, fioles DU de 10 mL

Modifications apportées aux présentations du produit

Madame, Monsieur,

Fresenius Kabi Canada tient a vous informer que les modifications suivantes ont été apportées a son
produit, le Sulfate de magnésium injectable, USP & 500 mg/mL présenté en fioles DU de 10 mL :

Fiole : Des modifications ont été apportées au matériau de la fiole et a la couleur du bouchon
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.

Code produit : Le nouveau code produit est présenté dans le tableau ci-dessous.

Teneur en latex : Le bouchon est maintenant sans latex.

Un apercu plus détaillé de I'étiquetage actuel par rapport au « nouvel étiquetage » est présenté a la page
suivante. La formulation du produit ne change en rien, celui-ci demeurant sans agent de conservation.

DIN Description du pcr:g(?fit NOCUO\QZAU Codes NOUVEAUX | NOUVEAU NOCUSQZAU Date de
produit actuel produit CUP actuels codes CUP code MPD McKesson disponibilité
n?:g;f:éziﬂ; Fiole : Fiole : .
02139499 | injectable, USPa | C96410P | C964011 629536964_109 629536005979 A déter- 176445 | 1O dzeggg‘bre
500 mg/mL fioles ateau : ateau : miner
' 629336000418 | 629336005086
DU de 10 mL

Veuillez noter que, pendant cette période de transition, il est possible que le produit portant le code actuel
soit encore distribué jusqu’a ce que les stocks soient épuisés, aprés quoi le code actuel sera abandonné.




Modifications de I’étiquetage et des composants :

Produit actuel

*NOUVEAU* produit

Sulfate de magnésium injectable, USP

500 mg/mL, fiole DU de 10 mL

Fiole
10mL DIN 02139499 Electrolyte Solution. Single use. Discard o
csenop  Stopper contains latex unused portion. Each mL: magnesium —
Magnesi Ifat: sulfate 500mg(4.06mEq 2 °
Injection, USP m"”%"e‘&ﬂ’mﬂ) I'ssdv'ln;rtn G 3 =z
5000 mg / 10 mL hydroxit justers) a er for o =
injection. Osmolarity 4.06 mOsmol / mL. —
500 mg / mL Contains no more than 300 mcg/ L of b P
Sterile Solution Stérile aluminum. Store at 15 °C to 30 °C. 8
IV or IM Use Only. CAUTION:  Preservative free. &
MUST BE DILUTED BEFORE  Fresenius Kabi Canada Ltd. MW 0C8 '6 Q
IV USE. Read insert before use. Questions or concerns? 1-877-821-7724 S w
Plateau
25x10mL  DIN 02139499 Electrolyte Solution el
96410 Stopper contains latex Each mL: magnesium sulfate
Magnesium Sulfate  heptahydrate 500 mg —
Injection, USP (4.06 mEq anhydrous), sulfuric —— b
— acid / sodium hydroxide (pH —=3=]
LT WAL 5 tors) and water for injection. == I
500 mg / mL Osmolarity 4.06 mOsmol / mL. — n
Sterile Solution Stérile Contains nomore than 300 mcq /L S ©
For IV or IM Use Only. of aluminum. Store at15°C to — ) :
CAUTION: MUST BE 30°C. Preservative free. ——tt
DILUTED BEFORE IV USE.  Questions or concerns? —

Read insert before use. Single Fresenius Kabi Canada Ltd.
use. Discard unused portion. M9W 0C8, 1-877-821-7724

6
L
EXP

10mL DIN 02139499 Electrolyte Solution. Single use. Discard
€96401 unused portion. Each mL: magnesium
Magnesium Sulfate sulfate heptahydrate 500 mg (4.06 mEq

Injection, USP anhydrous), sulfuric acid / sodium

hydroxide (pH adjusters) and water for ~
5000 mg /10 mL injection. Osmolarity 4.06 mOsmol /mL. ;2
500 mg / mL Contains no more than 300 mcg /L of )
Sterile Solution Stérile aluminum. Store at 15 °C to 30 °C. o
For IV or IM Use Only Vial stopper is not made with natural -
CAUTION: MUST BE rubber latex. Preservative free.
DILUTED BEFORE IV USE. Fresenius Kabi Canada Ltd. M9W 0C8
| Read insert beforeuse. ~ Questions or concems? 1-877-821-7724 |
Plateau
25x10mL  DIN02139499 Electrolyte Solution. Each mL: ©
96401 meg i sulfaée h y
mg (4.06 mEq anhydrous), —
maggtei::‘u v gg Hate < ifuricacd/sodumhydrodde = 0
4 (pH adjusters) and water for — )
5000 mg / 10 mL injection. Osmolarity —_—
500 mg / mL 4.06mOsmol / mL.Containsno s o
9 more than 300 meg / L of — g
Sterile Solution Stérile aluminum. Store at 15°C to 30°C.  mmm & oy
For IV or IM Use Only. Vial stopper is not made with — Ot
CAUTION: MUST BE natural rubber latex. — 2
DILUTED BEFORE IV USE. Questions or concerns? —

Read insert before use. Single  Fresenius Kabi Canada Ltd. 8 o
| use.Discard unused portion. MW OCB, 1-877-821-7724 © 20

Modifications des
constituants

Couleur du capuchon : Orange
Couleur du bouchon : Rouge
Matériau de la fiole : Plastique
Contenance de la fiole : 20 CC

Couleur du capuchon : Orange
Couleur du bouchon : Gris
Matériau de la fiole : Verre
Contenance de la fiole : 20 CC

Si vous souhaitez obtenir de plus amples renseignements sur nos produits, n’hésitez surtout pas a
communiguer avec votre représentant(e) hospitalier(ére) ou avec notre Service a la clientéle

au (877) 821-7724.

Cordialement,

Lz

George Shamsoun

Directeur adjoint — Marketing, Médicaments injectables

george.shamsoun@fresenius-kabi.com
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