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Informations concernant les produits
hyperimmunes d’Aptevo/Saol

Le 7 mars 2019

AU DIRECTEUR DE LA BANQUE DE SANG
AU CHEF TECHNOLOGISTE/COORDONNATEUR DE LA BANQUE DE SANG
AU RESPONSABLE DE LA BANQUE DE SANG

Madame,
Monsieur,

Suite a [l'acquisition des hyperimmunes d'Aptevo Therapeutics par Saol Therapeutics
(Réf. HQ-18-012), vous trouverez ci-joint une lettre de Saol Therapeutics indiquant que les
étiquettes des produits d’Aptevo seront bientdt remplacées par des étiquettes de Saol
Therapeutics. Les produits concernés sont le WinRho® SDF Liquide, 'HepaGam B® et le VarizIG®
Liquide. Les autres modifications apportées concernent la prolongation de la durée de
conservation du VarizIG® et le changement de «globuline immune» a «immunoglobuline».

Nous vous invitons a consulter nos circulaires sur notre site Web a www.hema-quebec.gc.ca, dans
la section intitulée Sang/Professionnels de la santé/Circulaires d’information.

Nous demeurons a votre disposition pour toute information additionnelle. Veuillez agréer, Madame,
Monsieur, nos salutations cordiales.

Original signé par

Jean Lapierre
Directeur des produits stables

p.j. Lettre de Saol Therapeutics

c.c. M™ Nathalie Fagnan, présidente et chef de la direction
D" Marc Germain, vice-président aux affaires médicales et a I'innovation, vice-président par intérim aux produits
biologiques innovants et laboratoires de référence (tissus humains)
D' Gilles Delage, vice-président aux affaires médicales en microbiologie
D" André Lebrun, vice-président aux affaires médicales en hématologie
D™ Nancy Robitaille, vice-présidente aux affaires médicales en hématologie
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Février 2019
Cher client,

En septembre 2017, Aptevo BioTherapeutics LLC. (Aptevo) a vendu sa gamme de produits
hyperimmunes a Saol Therapeutics Research Limited (Saol). Les numéros d’identification de
médicament (DIN) de WinRhoVP SDF [immunoglobuline Rho(D) (humaine)], HepaGam BMP
[immunoglobuline contre I'hépatite B (humaine)] et VariZIGMP [immunoglobuline contre le
virus varicelle-zona (humaine)] ont été transférés a Saol Therapeutics en décembre 2017.

La transition vers |'étiquetage Saol débutera en février 2019. Pendant cette période de
transition, les produits étiquetés Aptevo et les produits étiquetés Saol seront sur le marché
simultanément jusqu'a épuisement des produits étiquetés Aptevo. Les étiquettes des fioles,
les cartons et les notices d’accompagnement de Saol indiqueront Saol comme fabricant et
Emergent BioSolutions Canada comme distributeur (au Canada).

Plusieurs autres changements auront lieu en méme temps. Ceux-ci comprennent :
e Changement de « globuline immune » a « immunoglobuline » (comme demandé par
Santé Canada)
e Prolongation de la durée de conservation de VariZIG (1 an supplémentaire avant la
péremption)

Les images des cartons révisés sont présentées ci-dessous :
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Adresse légale : Saol Therapeutics Research Limited, Peter Street, Unit G04, Adelaide Chambers, Dublin 8, Idande

www.saolrx.com
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Distributor/Distributeur (in/au Canada): |
Emergent BioSolutions Canada Inc.
Winnipeg, MB, R3T 5Y3 >125 IU/UI

Saol Therapeutics Research Limited

Dublin, Ireland

Si vous avez des questions, n'hésitez pas a communiquer avec votre distributeur local ou le service a la

clientéle a cs@saolrx.com.

Cordialement,
Saol Therapeutics

Adresse légale : Saol Therapeutics Research Limited, Peter Street, Unit G04, Adelaide Chambers, Dublin 8, Idande

www.saolrx.com



