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Importation exceptionnelle de flacons d'Eptifibatide injectable à 0,75 mg/mL et à  
2 mg/mL autorisés au Royaume-Uni en raison de la pénurie actuelle d'Eptifibatide 
injectable à 0,75 mg/mL et à 2 mg/mL autorisés au Canada 
 
Juno Pharmaceuticals Corp. 
402-2233 Argentia Road 
Mississauga (Ontario)  
Canada L5N 2X7 
 
 
9 mars 2023 
 
Aux hôpitaux, grossistes, pharmaciens et associations des professionnels de la santé : 
 
Une pénurie critique d'eptifibatide injectable à 0,75 mg/mL et à 2 mg/mL sévit actuellement au 
Canada. 
 
Afin d’aider à atténuer la situation, Santé Canada a autorisé l’importation et la vente exceptionnelles 
et temporaires d'Eptifibatide à 0,75 mg/mL, solution pour perfusion, et d'Eptifibatide à 2 mg/mL, 
solution pour injection, de la compagnie Kensington Pharma, autorisés au Royaume-Uni, avec des 
étiquettes en anglais seulement, par Juno Pharmaceuticals Corp. De plus, Santé Canada a ajouté ce 
produit à la Liste des drogues destinées aux importations et aux ventes exceptionnelles 
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html) 
 
Au Canada, l’eptifibatide injectable est indiqué pour le traitement des cas suivants : 

• Les patients présentant des symptômes d'angine de poitrine instable ou d'infarctus du 
myocarde sans sus-décalage du segment ST (en anglais : NSTEMI), y compris les 
patients susceptibles de subir ultérieurement une intervention coronarienne 
percutanée (ICP) et ceux qui seront pris en charge médicalement. 

• Les patients devant subir une ICP, y compris ceux qui subissent une pose de stent 
intracoronaire.  

La solution pour perfusion d'Eptifibatide à 0,75 mg/mL et la solution pour injection d'Eptifibatide à 2 
mg/mL de Kensington Pharma, autorisées au Royaume-Uni, possèdent le même ingrédient actif, la 
même concentration, la même forme posologique, la même voie d'administration et les mêmes 
volumes (flacon de 100 mL pour la concentration à 0,75 mg/mL et flacon de 10 mL pour la 
concentration à 2 mg/mL) que les produits autorisés au Canada. En revanche, les produits 
pharmaceutiques diffèrent par leur nom de marque. 
 
 
 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
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La solution pour perfusion d'Eptifibatide à 0,75 mg/mL et la solution pour injection d'Eptifibatide à 
2 mg/mL de Kensington Pharma, autorisées au Royaume-Uni, peuvent être utilisées pour les 
mêmes indications que l'eptifibatide injectable autorisé au Canada (0,75 mg/mL et 2 mg/mL). Ces 
monographies canadiennes sont disponibles en français et en anglais dans la base de données des 
produits pharmaceutiques de Santé Canada https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre 
 

Les monographies canadiennes de la base de données contiennent des informations sur l'utilisation 
appropriée du produit, y compris les rubriques suivantes : 

• Indications 
• Contre-indications 
• Mises en garde et précautions 
• Effets indésirables 
• Posologie et administration 
• Conservation 

Conservation 
 

Les flacons d'Eptifibatide à 0,75 mg/mL, solution pour perfusion, et d'Eptifibatide à 2 mg/mL, solution 
pour injection, autorisés au Royaume-Uni par Kensington Pharma doivent être conservés au 
réfrigérateur entre 2 et 8°C. Les flacons peuvent être transférés à une température ambiante contrôlée 
(25 °C avec excursions permises entre 15 et 30 °C), à l’abri de la lumière, pour une période qui n’excède 
pas 2 mois. Lors du transfert, les flacons doivent être marqués d'une date DISCARD BY / JETER AVANT 
(2 mois à partir de la date du transfert) et qui ne peut pas dépasser la date de péremption indiquée sur 
l'étiquette. 

Renseignements sur produit importé 
 

Nom de marque 

Forme 
posologique, 
concentration et 
voie 
d’administration 

Description du produit 
et de l’emballage 

Pays d’autorisation et 
code d’identification 

Titulaire de 
l’autorisation 

Titulaire d’une 
licence 
d’établissement de 
produits 
pharmaceutiques / 
Importateur au 
Canada 

Eptifibatide à 
2 mg/mL, Solution 
pour injection 

Solution à  
2 mg/mL pour 
injection 
intraveineuse 

Solution sans agent de 
conservation dans un 
flacon à dose unique de 
10 mL en verre 
transparent avec un 
bouchon en caoutchouc 
et un opercule en 
aluminium et en 
plastique bleu. 

Royaume-Uni 
PL 44853 / 0003 

Kensington 
Pharma 

Royaume-Uni 
 

Juno 
Pharmaceuticals 
Corp., Canada 

https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre
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Eptifibatide à 
0,75 mg/mL, 
Solution pour 
perfusion 

Solution à 
0,75 mg/mL 
pour perfusion 
intraveineuse 

Solution sans agent de 
conservation dans un 
flacon à dose unique de 
100 mL en verre 
transparent avec un 
bouchon en caoutchouc 
et un opercule en 
aluminium et en 
plastique rouge. 

Royaume-Uni 
PL 44853 / 0002 

Kensington 
Pharma, 

Royaume-Uni 
 

Juno 
Pharmaceuticals 
Corp., Canada 

 
Des renseignements concernant la solution pour perfusion d'Eptifibatide à 0,75 mg/mL et la solution 
pour injection d'Eptifibatide à 2 mg/mL, sous étiquette du Royaume-Uni, destinés aux professionnels 
de la santé, sont disponibles, à titre de référence, en anglais, aux liens fournis. 
 
Solution pour perfusion à 0,75 mg /mL : 
http://kensingtonpharma.com/wp-content/uploads/2019/10/eptifibatide-SmPC-0.75mg.pdf  
 
Solutions pour injection à 2 mg/mL : 
http://kensingtonpharma.com/wp-content/uploads/2019/10/eptifibatide-SmPC-2mg.pdf  
 
Des images du produit autorisé au Royaume-Uni se trouvent dans les annexes ci-dessous. Les 
professionnels de la santé sont informés que certains aspects des étiquettes intérieure et extérieure 
et de l'emballage du produit pharmaceutique autorisé au Royaume-Uni diffèrent des produits 
d'Eptifibatide injectable (0,75 mg/mL et 2 mg/mL) autorisés au Canada. Il faut donc s'assurer de bien 
choisir le produit pharmaceutique prévu afin d'éviter toute confusion avec d'autres produits 
pharmaceutiques et de prévenir les erreurs de médication. 
 
Le produit autorisé au Royaume-Uni ne dispose pas d’un DIN (numéro d'identification des 
médicaments) ni de code à barres qui se lit dans les systèmes canadiens de gestion des médicaments. 
Par conséquent, l’emploi d’un autocollant, généré par l'établissement, pourrait s’avérer nécessaire 
pour permettre la lecture du code à barres et l'identification correcte du produit distribué et 
administré. 
 
Déclaration d’effets indésirables du médicament  
Les réactions indésirables au médicament, associées à l'utilisation de l’Eptifibatide injectable à 0,75 
mg/1 mL et à 2 mg/1 mL, autorisé au Royaume-Uni, doivent être signalées à Juno Pharmaceuticals 
Corp. en appelant le 1-855-819-0505 ou le 1-866-663-1747 ou auprès de Santé Canada en cliquant sur  
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html ou en composant, sans frais, le 1-866-234-2345. 
 

http://kensingtonpharma.com/wp-content/uploads/2019/10/eptifibatide-SmPC-0.75mg.pdf
http://kensingtonpharma.com/wp-content/uploads/2019/10/eptifibatide-SmPC-2mg.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
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Questions ou préoccupations 
Pour toute question ou préoccupation concernant l'Eptifibatide injectable à 0,75 mg/1 mL et à 2 mg/ 
1 mL, autorisés au Royaume-Uni, veuillez contacter Juno Pharmaceuticals Corp, 402-2233 Argentia 
Road, Mississauga, ON, L5N 2X7. 
 
Annexes 
 

1. Images de l’Eptifibatide injectable à 0,75 mg/1 mL, autorisé par le Royaume-Uni  
2. Images de l’Eptifibatide injectable à 2 mg/1 mL, autorisé par le Royaume-Uni 

 
 
Cordiales salutations, 
 
 
Paul J. Varady 
Vice-Président, Qualité et Affaires réglementaires 
Juno Pharmaceuticals Canada 
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Annexe 1 - Images de l’Eptifibatide injectable à 0,75 mg/1 mL, autorisé au Royaume-Uni 
 

Photos du produit 
 

  
 
Étiquette du flacon 
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Étiquette du flacon en texte simple 
 

PANNEAU PRINCIPAL 
 
Eptifibatide à 0,75 mg/ml      0,75 
Solution pour perfusion.     mg/mL 
 
Chaque mL de solution pour perfusion contient 0,75 mg d'eptifibatide. Un flacon de 100 mL 
contient 75 mg d'eptifibatide. Contient de l'acide citrique monohydraté, de l'hydroxyde de 
sodium et de l'eau pour préparations injectables. Solution pour perfusion. Un flacon en 
verre de 100 mL. 
Usage intraveineux. 
GARDER HORS DE LA VUE ET DE LA PORTÉE DES ENFANTS. 
Inspecter le contenu du flacon. Ne pas utiliser en présence de particules ou de 
décoloration. Toute matière non utilisée doit être éliminée. 
Réservé à usage unique. 
Conserver au réfrigérateur (2 à 8 °C). Conserver dans l'emballage d'origine à l’abri de la 
lumière. 
LIRE LA NOTICE D'ACCOMPAGNEMENT AVANT D’UTILISER. 
PANNEAU LATÉRAL 
(logo) Kensington Pharma 
Titulaire de l’autorisation de commercialisation : Kensington Pharma Ltd. 
Unit A Newlands House, 60 Chain House Lane, Whitestake Preston, 
Lancashire, PR4 4LG, Royaume-Uni 

 
 
Étiquette de la boîte 
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Étiquette de la boîte en texte simple 
PANNEAU FRONTISPICE PRINCIPAL 
(logo) Kensington Pharma            0,75 

 mg/mL 
Eptifibatide à 0,75 mg/ml 
Solution pour perfusion. 
Un flacon en verre de 100 mL 
1 flacon 

PANNEAU PRINCIPAL ARRIÈRE 
(logo) Kensington Pharma 

0,75 
mg/mL 

 
Eptifibatide à 0,75 mg/mL 
Solution pour perfusion. 
Un flacon en verre de 100 mL 

1 flacon 
PANNEAU LATÉRAL 
Eptifibatide à 0,75 mg/mL 
Solution pour perfusion. 

0,75 
mg/mL 

Chaque mL de solution pour perfusion contient 0,75 mg 
d’eptifibatide. 
Un flacon de 100 mL contient 75 mg d’eptifibatide. 
Contient de l'acide citrique monohydraté, de l'hydroxyde de 
sodium et de l'eau pour préparations injectables. 
Usage intraveineux. 
GARDER HORS DE LA VUE ET DE LA PORTÉE DES ENFANTS. 
Inspecter le contenu du flacon. Ne pas utiliser en présence de 
particules ou de décoloration.  
Réservé à usage unique. 
Conserver au réfrigérateur (2 à 8 °C).  
Conserver dans l'emballage d'origine à l’abri de la lumière. 
Toute matière non utilisée doit être éliminée. 
LIRE LA NOTICE D'ACCOMPAGNEMENT AVANT D’UTILISER. 
PANNEAU LATÉRAL 
Eptifibatide à 0,75 mg/mL 
Solution pour perfusion. 
Titulaire de l’autorisation de commercialisation : 
Kensington Pharma Ltd. 
Unit A Newlands House, 
60 Chain House Lane, 
Whitestake Preston, 
Lancashire, 
PR4 4LG 
Royaume-Uni 
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Annexe 2 - Images de l’Eptifibatide pour injection à 2 mg/1 mL, autorisé au Royaume-Uni 
 

   
Étiquette du flacon 
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Étiquette du flacon en texte simple 
PANNEAU PRINCIPAL 
(logo) Kensington Pharma       2 
    mg/mL  
 
Eptifibatide à 2 mg/mL  
Solution pour perfusion.   
   
Lot :  Exp : 
PANNEAU LATÉRAL 
Usage intraveineux. 
Un flacon en verre de 10 mL 
contient 20 mg d’eptifibatide. 
Conserver au réfrigérateur (2 à 8°C) 
Conserver dans l’emballage d’origine à l’abri 
de la lumière. 

 
Étiquette de la boîte 
 

 
 
 
Étiquette de la boîte en texte simple 
 

PANNEAU FRONTISPICE PRINCIPAL 
(logo) Kensington Pharma             

2 
mg/mL 

Eptifibatide à 2 mg/mL 
Solution pour perfusion. 
Un flacon en verre de 10 mL 

1 flacon 
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PANNEAU PRINCIPAL ARRIÈRE 
(logo) Kensington Pharma             

2 
mg/mL 

Eptifibatide à 2 mg/mL 
Solution pour perfusion. 
Un flacon en verre de 10 mL 

1 flacon 
PANNEAU LATÉRAL 
Eptifibatide à 2 mg/mL 
Solution pour perfusion. 

2 
mg/mL 

Chaque mL de solution pour injection contient 2 mg 
d’eptifibatide. 
Un flacon de 100 mL contient 20 mg d’eptifibatide. 
Contient de l'acide citrique monohydraté, de l'hydroxyde de 
sodium et de l'eau pour préparations injectables. 
Usage intraveineux. 
GARDER HORS DE LA VUE ET DE LA PORTÉE DES ENFANTS. 
Inspecter le contenu du flacon. Ne pas utiliser en présence de 
particules ou de décoloration.  
Réservé à usage unique. 
Conserver au réfrigérateur (2 à 8 °C).  
Conserver dans l'emballage d'origine à l’abri de la lumière. 
Toute matière non utilisée doit être éliminée. 
LIRE LA NOTICE D'ACCOMPAGNEMENT AVANT D’UTILISER. 
PANNEAU LATÉRAL 
Eptifibatide à 2 mg/ml 
Solution pour perfusion. 
Titulaire de l’autorisation de commercialisation : 
Kensington Pharma Ltd. 
Unit A Newlands House, 
60 Chain House Lane, 
Whitestake Preston, 
Lancashire, 
PR4 4LG 
Royaume-Uni 
 

 
 

 


	Conservation
	Renseignements sur produit importé
	Questions ou préoccupations

