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Importation exceptionnelle de Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour
perfusion, en ampoules de 10 mL., autorisé en Gréce, en raison de la pénurie actuelle
de Chlorure de calcium injectable autorisé au Canada

Juno Pharmaceuticals Corp.
402-2233 Argentia Road,
Mississauga (Ontario)
Canada L5N 2X7

Le 4 mars 2024
Aux hopitaux, grossistes, pharmaciens et associations professionnelles de la santé :
Une pénurie de Chlorure de calcium injectable (100 mg/mL) sévit actuellement au Canada.

Afin d'atténuer cette pénurie, Santé Canada a autorisé l'importation et la vente exceptionnelles et
temporaires de Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion, autorisé en Grece,
avec des étiquettes en anglais et en grec, par Juno Pharmaceuticals Corp., et, par conséquent, a
ajouté ce produit a la Liste des médicaments pour l'importation et la vente exceptionnelles
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html).

Le Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion, autorisé en Gréce, est présenté en
ampoules de 10 mL et contient 100 mg/mL de chlorure de calcium et de I'eau. En regle générale, pour
un produit générique canadien, le nom du fabricant se trouve au tout début du nom de marque, mais
dans ce cas, « DEMO » est placé au milieu. La commercialisation de ce produit a également été
approuvée au Royaume-Uni par la MHRA (Medicines & Healthcare products Regulatory Agency).

Au Canada, le Chlorure de calcium injectable (100 mg/mL) est indiqué pour traiter les cas suivants :
faibles taux de calcium dans le sang, intoxication au magnésium due a un surdosage de sulfate de
magnésium, taux élevés de potassium dans le sang et dans le cadre d’'une réanimation a la suite d'un
arrét cardiaque.

Le produit autorisé en Grece et les produits commercialisés au Canada ont le méme ingrédient actif,
la méme concentration (100 mg/mL) et la méme voie d'administration (injection intraveineuse ou
dans la cavité intraventriculaire). Les ingrédients non médicinaux sont les mémes (eau), a
I'exception du fait que le produit autorisé en Gréce n'utilise pas d'hydroxyde de sodium ou d'acide
chlorhydrique pour ajuster le pH.

Le produit autorisé en Gréce est conditionné dans une ampoule en polypropyléne de 10 mL a usage
unique. Une attention particuliére devra étre portée a l'utilisation de seringues et d'aiguilles
appropriées. Les autres produits disponibles sur le marché canadien sont, soit des seringues
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préremplies de 10 mL, soit des flacons de verre de 10 ou 50 mL.

Le produit autorisé en Grece est étiqueté comme étant du chlorure de calcium a 10 % p/v a une
concentration de 1,36 mEq/mL, ce qui équivaut au produit commercialisé au Canada, étiqueté
comme étant du chlorure de calcium a 100 mg/mL, ou comme étant une concentration totale en mg
par volume total. Il s'agit de deux expressions différentes de la concentration qui indiquent toutes
deux la méme concentration de principe actif par mL.

Il existe des différences dans les indications et la voie d'administration approuvées parmi les
produits de chlorure de calcium injectable (100 mg/mL) commercialisés au Canada.

Pour I'utilisation appropriée du produit autorisé en Gréce, les professionnels de la santé doivent se
référer aux informations canadiennes relatives a la prescription du chlorure de calcium injectable
USP (100 mg/mL) commercialisé par Pfizer Canada ULC, pour tout renseignement sur les indications
(y compris la réanimation cardiaque), les contre-indications, les mises en garde et les précautions, les
effets indésirables, la posologie et I'administration, la voie d'administration (y compris l'injection dans
la cavité ventriculaire) et les conditions de conservation, disponibles en francais et en anglais sur la
base de données des produits pharmaceutiques de Santé Canada (https://health-
products.canada.ca/dpd-bdpp/info?code=4230&I|ang=fre).

Veuillez vous référer a la notice d'accompagnement et aux étiquettes de la boite du produit
autorisé en Gréce pour les renseignements concernant la stabilité, telles que la date de péremption
et les directives relatives a l'utilisation du produit sous forme d'ampoule.

Informations sur le produit importé

Nom de marque

Forme
posologique,

. Titulaire de
concentration et

I’autorisation

Pays d’autorisation et

Emballage du produit code d’identification

Importateur au

Titulaire de LEPP* /

voie Canada
d’administration
Chlorure de calcium | Solution, Grece Demo S.A. Juno
/ DEMO 10 % p/v, 100 mg/mL de Amboule en 24623/15/2-8-2016 Pharmaceutical Pharmaceuticals
solutiqn pour chlorure de ol P ropvlene Industry, Grece Corp., Canada
perfusion calcium pour polypropy
S transparent de 10 mL.
injection

intraveineuse ou
dans la cavité
intraventriculaire

Disponible en carton de
50 ampoules.

*LEPP = Licence d’établissement de produits pharmaceutiques

Des informations sur le Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion, autorisé en
Greéce a l'intention des professionnels de la santé, sont disponibles aupres de la MHRA sur le lien
suivant :
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https://products.mhra.gov.uk/product/?product=CALCIUM%20CHLORIDE%2010%25%20W%2FV%20S
OLUTION%20FOR%20INFUSION

Des images du produit autorisé par la Gréece se trouvent dans I'annexe ci-dessous. Les professionnels
de la santé sont informés que d'autres aspects des étiquettes intérieures et extérieures et de
I'emballage du produit pharmaceutique grec peuvent différer des produits de chlorure de calcium
injectable (100 mg/mL) commercialisés au Canada. Il convient de s'assurer que le produit prévu est
bien choisi afin d'éviter toute confusion avec d'autres produits médicamenteux et de prévenir les
erreurs de médication.

Le produit autorisé par la Grece ne comporte pas de numéro d'identification des médicaments (DIN)
ou de code-barres qui peut étre lu dans les systémes de gestion des médicaments au Canada. Un
autocollant généré par I'établissement peut étre nécessaire pour permettre la lecture du code-barres
et l'identification correcte du produit délivré et administré.

Déclaration des effets indésirables des médicaments

Les effets indésirables associés a |'utilisation de Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour
perfusion, autorisé en Grece, doivent étre signalés a Juno Pharmaceuticals Corp. en appelant le 1-855-
819-0505 ou le 1-866-663-1747 ou a Santé Canada a I'adresse suivante :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html ou en appelant le numéro sans frais au 1-866-234-2345.

Questions ou préoccupations

Pour toute question ou préoccupation a propos de Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution
pour perfusion, autorisé en Grece, veuillez communiquer avec Juno Pharmaceuticals Corp., 402-2233
Argentia Road, Mississauga (Ontario) L5N 2X7.

Annexes
Images de Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion, autorisé en Gréce

Cordiales salutations,

Paul J. Varady
Vice-président, Qualité et Affaires réglementaires
Juno Pharmaceuticals Canada
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Annexes - Images de Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion, autorisé en
Gréce

Photos du produit
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Etiguette du flacon de la Gréce

Calcium chloride / DEMO 10% wiv {0l

Solution for infusion T apyq V gyuen yovo
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Texte simple de I'étiquette du flacon de la Gréece

Panneau principal

Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v
10 mL

Solution pour perfusion

1 mL, 0,1 g de CaCl,, 2H,0 0,68 mmol (1,36 mEq) Ca*? et 1,36 mmol (1,36 mEq) CI’
Texte équivalent en grec

Etiguette de la boite de la Gréce — Panneau supérieur

|
Calcium chloride / DEMO 10% w/v Solution for infusion

Calcium chloride dihydrate

.//"\
A3, DEMO s,
/AIITOX, PHARMACEUTICAL INDUSTRY
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Texte simple de I'étiquette de la boite de Grece — Panneau supérieur

Panneau supérieur

Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion
Chlorure de calcium dihydraté

DEMO S.A. logo

Etiguette de la boite de la Gréce — Panneau principal et panneau latéral

I

50 ampoules x 10 ml
For single use only.

Each ampoule contains 1 g of the active substance calcium chloride dihydrate.
Each gram of calcium chloride dihydrate represents approximately 6.8 mmol

H H 0, 13,6 mEq) calcium and 13.6 13.6 mEg) chloride.
Calcium chloride / DEMO 10% w/v e nd 18 s (138 ) e
- . " Read the package leaflet before use.
Solution for infusion This medicinal product does not require any special storage conditions.
The product should be used immediately after opening.
- - - Any unused solution should be discarded.
Ca I c 1U m c h Iorld e d 1 hyd rate Do not use this medicine if you notice turbidity, precipitation or discoloration
Solutions containing visible solid parficles must not be used.
F I int infusi I Keep out of the sight and reach of children.
or slow Intravenous intusion only. i By limited medical prescription: For hospital use only.

Each ml of the 10 ml ampoule contains
0.68 mmol (1.36 mEq) calcium.

A A
./. \
' DEMOY

Reg. No: 24623/15/2-8-2016

A%, DEMO 5.0
4 PHASMACEUTICAL INDUSTRY
21# km Mational Road Athens-Lamia,

145 68 Krioner, Atl, Greece
T: +30 2108161802, F: <30 210 8161587

DEMO s.a.

PHARMACEUTICAL INDUSTRY

Texte simple de I'étiguette de la boite de la Gréce — Panneau principal et panneau latéral

Panneau principal

50 ampoules de 10 mL

Chlorure de calcium / DEMO 10 % p/v, solution pour perfusion

Chlorure de calcium dihydraté

Réservé uniquement a la perfusion intraveineuse lente.

Chaque mL de I'ampoule de 10 mL contient 0,68 mmol (1,36 mEq) de calcium.
DEMO S.A Logo

Diagramme qui indique comment détacher correctement les ampoules

Panneau latéral

A usage unique seulement.

Chaque ampoule contient 1 g de la substance active chlorure de calcium dihydraté.
Chaque gramme de chlorure de calcium dihydraté représente environ 6,8 mmol (13,6 mEq) de
calcium et 13,6 mmol (13,6 mEq) de chlorure.

Eau pour injection.

Lire la notice avant d’utiliser.
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Ce médicament ne nécessite pas de conditions de conservation particulieres.

Le produit doit étre utilisé immédiatement apres son ouverture.

Toute solution non utilisée doit étre jetée.

N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez une turbidité, des précipitations ou une
décoloration.

Les solutions contenant des particules solides visibles ne doivent pas étre utilisées.
Tenir hors de la portée des enfants.

Sur ordonnance médicale limitée : Produit réservé a l'usage des hopitaux.

Reg. No: 24623/15/2-8-2016

DEMO S.A. Logo

215t km National Road Athens-Lamia

145 68 Krioneri, Attiki, Grece

Tél.: +30 210 8161802, Téléc. : +30 210 8161587
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