
GRIFOLS Grlfols Canada Ltff 
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Mississauga (Ontario) L4W 5N5 
1-866-482-5226 

Le 14 avril 2022 

Objet : HyperHEP B® (immunoglobuline anti-hepatite humaine pour injection intramusculaire) -
Mise a jour sur le produit 

A tous nos clients, 

Nous souhaitons vous informer des changements que Grifols a apportes a son immunoglobuline anti-hepatite 
humaine solution a ~ 220 unites intemationales (Ul)/ml pour injection intramusculaire. 

Grifols a modifie le procede de fabrication de son immunoglobuline anti-hepatite (humaine) pour injection 
intramusculaire, en remplagant l'etape d'inactivation virale au moyen d'un traitement par solvant/detergent (S/0) par 
son procede de purification faisant appel au caprylate et a la chromatographie. Cette modification du procede de 
fabrication a ete approuvee par Sante Canada en septembre 2021, et s'accompagne d'un changement du nom du 
produit (HyperHEP B® au lieu de HyperHEP B® SID), de nouveau numeros d'identification du medicament (DIN), d'un 
nouvel etiquetage et d'une nouvelle monographie, ainsi que de certaines differences dans la preparation et 
l'apparence du produit. 

Les clients commenceront a recevoir HyperHEP B® (fabrique selon le nouveau procede) des que les stocks de 
HyperHEP B® SID (traite par solvant/detergent) seront epuises. Les seringues preremplies de 0,5 ml de HyperHEP B® 
(fabrique selon le nouveau procede) devraient etre disponibles en mai 2022, et les flacons de 5 ml devraient etre 
disponibles en decembre 2022. II pourrait arriver que HyperHEP B® S/0 reste en circulation sur le marche canadien 
jusqu'a la date de peremption du demier lot, soit le 2 mars 2024. 

HyperHEP B® et HyperHEP B® S/0 ont en commun les principales caracteristiques suivantes : 

• Solution sterile d'immunoglobuline anti-hepatite (humaine), a ;:: 220 Ul/ml, pour injection intramusculaire 
seulement. 

• Seringue preremplie (contient de 0,5 ml de solution) ou flacon (contient de 5 ml de solution), exempte de 
latex. 

• Sans agent de conservation. 
• Conditions d'entreposage. Conserver a une temperature comprise entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. 
• Indications, posologie et administration1 2, . Veuillez consulter la monographie pour connaitre les indications, 

les contra-indications, les mises en garde, les precautions, les reactions indesirables, les interactions, la 
posologie ou les conditions d'usage clinique. 
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Le tableau ci-dessous illustre les principales differences entre HyperHEP B® et HyperHEP B® SID : 

Marque de commerce HyperHEP B® 

lmmunoglobuline anti-hepatite 
humaine :2:: 220 Ul/ml solution pour 
injection intramusculaire 

HyperHEP B® SID 

lmmunoglobuline anti-hepatite humaine 
:2:: 220 Ul/ml solution pour injection 
intramusculaire, traitee par 
solvant/deterQent 

Numero d'identification du 
medicament 
• Seringue preremplie de 0,5 ml 02520125 02379465 
• Flacon de 5 ml 02520001 02230738 
Apparence de la solution 
(specification) 

Solution limpide ou legerement 
opalescente, incolore, jaunatre ou 
brunatre. 

Liquide d'apparence claire a 
opalescente dont la couleur peut varier 
d'incolore a iaunatre ou rose pale. 

Preparation pH : de 4, 1 a 4,8 
Contient de 0, 16 a 0,26 M de Qlycine 

pH : de 6,4 a 7,2 
Contient de 0,21 a 0,32 M de Qlycine 

Apparence du flacon 
(contenu : 5 ml de solution) 

Flacon en verre de 5 ml 
Diametre du col du flacon et du 
bouchon : 20 mm 

Flacon en verre de 5 ml 
Diametre du col du flacon et du 
bouchon : 13 mm 

Grifols ne recommande pas de melanger HyperHEP B® et HyperHEP B® SID ni d'administrer en meme temps les deux 
preparations au meme point d'injection. 

HyperHEP B® est facile a distinguer de HyperHEP B® SID par le visuel de !'etiquette de la boTte et de la seringue 
preremplie. 

Seringue preremplie de 0,5 ml 

HyperHEP B® (non reproduit a l'echelle) 
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Etiquette de la seringue_preremplie 
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HyperHEP B® S/D (non reproduit a l'echelle) 
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Flacon de 5 ml 

HyperHEP B® (non reproduit a l'echelle) 

DIN 0252001:1 
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Etiquette du flacon 

HyperHEP B®S/D (non reproduit a l'echelle) 
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Boite (1 ½' x 1 ¾' x 2 ¾') Etiquette du flacon 

Pour toute question concemant cette communication, ou pour obtenir cette lettre dans un format accessible, veuillez 
communiquer avec le Service de !'information medicale de Grifols au 1-866-482-5226. 

Salutations cordiales, 

Martha Gillies, 
Directrice principale, Operations contractuelles, Qualite et logistique 
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1. Monographie de HyperHEP B® (immunoglobuline anti-hepatite humaine, solution dosee a ~ 220 Ul/ml pour 

injection intramusculaire), 8 septembre 2021. 
2. Monographie de HyperHEP B® S/D (immunoglobuline anti-hepatite humaine, traitee par solvant/detergent, solution 

dosee a~ 220 Ul/ml pour injection intramusculaire), 2 fevrier 2012. 
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