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Procédures et FAQ à destination des Pharmacies à Usage Intérieur 
(PUI) 
Réception et stockage des vaccins IMVANEX® et JYNNEOS®  

Version 1.6 2022.08.11  
I. CONTACTS-RESSOURCES CLES 

Pour toute question, vos contacts privilégiés sont les suivants :  

 

 

 

 

 
LIVRAISONS VACCINS 

 
 
 

Pour toute question relative à des problématiques de livraison et de conditions de transport, 
veuillez contacter le pôle logistique de Santé publique France :  

- à l’adresse email : SpF_Log_Aval@santepubliquefrance.fr (avec un _ entre SpF et Log 
et Log et Aval) 

- et/ou au : +33 (0) 1 41 79 69 75 

 
QUALITE VACCINS 

 
 

 

Pour toute question relative à des problématiques qualité (ex : excursion de température…),  
veuillez contacter le pôle qualité de Santé publique France :  

- à l’adresse email : qualite@santepubliquefrance.fr   
 

 
INFOS  

VACCINS 
 

 
 

Pour plus d’informations concernant les vaccins, veuillez vous référer aux sites suivants : 

 ANSM : https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/monkeypox et  https://base-

donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php  

 EMA : https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-

product-information_fr.pdf 

 
CONTACT 

FOURNISSEUR 
 
 

 
Pour toute question d’information médicale et les questions de stabilité et qualité des vaccins 
IMVANEX®, veuillez contacter le laboratoire pharmaceutique Bavarian Nordic :  

- à l’adresse email : medical.information_EU@bavarian-nordic.com (avec un _ entre 

medical.information et EU) 

 

 
PHARMACO-
VIGILANCE 

 
 

 

Pour les déclarations de pharmacovigilance : 

 un dispositif spécifique de recueil et de suivi renforcé des effets indésirables immédiats 
et retardés est mis en place par l’ANSM. Tout effet indésirable suspecté d’être dû au 
vaccin doit être déclaré au Centre Régional de pharmacovigilance de votre région ou 
directement sur le https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-
sante-gouv-fr/  

 Les rapports de pharmacovigilance doivent être également transmis au laboratoire à 
l’adresse suivante : Drug.Safety@Bavarian-Nordic.com 

mailto:SpF_Log_Aval@santepubliquefrance.fr
mailto:qualite@santepubliquefrance.fr
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/monkeypox
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_fr.pdf
mailto:medical.information_EU@bavarian-nordic.com
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr/
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr/
mailto:Drug.Safety@Bavarian-Nordic.com
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II. SYNTHESE DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DES VACCINS IMVANEX® et JYNNEOS®   

IMPORTANT : Données techniques en vigueur à la date de diffusion de ce document, certaines sont 

suceptibles d’évoluer dans le temps ou d’être ajustées en fonction des lots de médicaments. 

Présentation 
générale 

Nom de spécialité IMVANEX® JYNNEOS® 

Fabricant Bavarian Nordic A/S Danemark 

Classe 
pharmacothérapeutique 

Vaccin dit de « 3ème génération » 

Forme pharmaceutique Suspension injectable pour Voie SC - Unidose (0,5ml)  

Indication 

Immunisation active de l’adulte de plus de 18 ans contre la variole du 
singe. 
L’utilisation doit se faire conformément aux recommandations 
officielles en vigueur (Ministère de la Santé et de la Prévention). 

Cadre légal 

Arrêté du 25/05/2022 modifié par l’arrêté du 24/06/2022 pris en 
application de l’article L. 3131-1 du CSP (publications 
https://www.legifrance.gouv.fr/  JORF n°0122 du 26 mai 2022 et JORF 
n°0148 du 28 juin 2022). 
IMVANEX® et JYNNEOS® sont des vaccins composant le stock Etat 
dont SpF est l’exploitant. Des courriers d’information sont associés à 
l’envoi des vaccins. 

Conditionnement 
(voir annexes  

1 à 3) 

Conditionnement 
primaire 

Unidose (0,5ml) contenue dans 
un flacon avec bouchon 
Dimension :  D 1,5 x H 4 cm 

Unidose (0,5ml) contenue dans 
un flacon avec bouchon 
Dimension : D 1,6 x H 3,8 cm 

Conditionnement 
secondaire 

Boite de 20 flacons - Dimension :  
13,5 x 10 x 4 cm 

Boite de 20 flacons - Dimensions : 
12,8 x 9,6 x 4,5 cm 

Conditionnement 
tertiaire 

 Carton de 60 boites de 20 flacons 
– Soit 1200 flacons. Dimensions : 
40  x  30 x 34 cm 

 Carton de 70 boites de 20 flacons 
– Soit 1400 flacons.  

 Dimensions : 50,3 x 27,6 x 33,7 
cm  

Transport  
SpF vers PUI 

Froid négatif -80°C±10°C  

Conservation  
en PUI 

Congélateur  
Froid négatif 

 -80°C±10°C : 5 ans 
  

Après passage en 
réfrigérateur à +5°C±3°C 

 La durée de conservation actualisée dépend de la température de 
congélation, sans dépasser la date de péremption indiquée sur la 
boîte : 

 - 14 jours (2 semaines) après conservation à -80°C±10°C, à l’abri de la 

lumière,  

 - 56 jours (8 semaines) après conservation à -80°C±10°C puis à -

20°C±5°C, à l’abri de la lumière (sauf lot P00027 IMVANEX® qui ne 

doit pas être stocké en -20°C), 

 Une fois décongelé, le vaccin ne doit pas être recongelé. 
 Le vaccin est décongelé au bout d’une dizaine de minutes  

Unité logistique 1 flacon 

Unité de 
préparation 

1 boite de 20 flacons 

Code UCD 3400890023672 3400890023856 

Code CIP 3400930254271 3400930255469 
 

https://www.legifrance.gouv.fr/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/jo/2022/05/26/0122
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/jo/2022/06/28/0148
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/jo/2022/06/28/0148
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III. MODALITES DE RECEPTION ET DE STOCKAGE DES VACCINS IMVANEX® et JYNNEOS® PAR LES 

PHARMACIES A USAGE INTERIEUR (PUI) 

 RECEPTION  

- Les vaccins sont expédiés vers les PUI en boites de 20 flacons unidoses, depuis les dépositaires ou à partir de 
la plateforme logistique de Santé publique France (SpF). Ils sont transportés dans des caisses isothermes 
qualifiées avec carboglace -80°C±10°C équipées de sondes d’enregistrement de température. 

- Seuls les vaccins sont envoyés par SpF aux PUI, les dispositifs médicaux d’administration sont à fournir par les 
PUI aux centres de vaccination. 

- Le transporteur remet le(s) colis à la PUI. Les vaccins IMVANEX® et JYNNEOS® sont réceptionnés à l’identique. 
La réception est traitée de manière prioritaire afin de limiter au maximum le passage du vaccin hors d’un 
environnement à température contrôlée à -80°C±10°C. Un contrôle visuel des boites est réalisé, puis le 
transfert vers l’enceinte à -80°C±10°C s’effectue sans délai (et dans tous les cas en moins de 5 minutes). 

- Lorsque le transport est assuré par TRANSPORTEO INTERNATIONAL, le transporteur désactive les 2 sondes 
de température. Si le transport est assuré directement par le dépositaire, la PUI désactive la (les) sonde(s) de 
température.  
 

- A reception, la PUI est chargée de la lecture des données des sondes (courbes de température) pour vérifier 
la conformité des températures de conservation durant le transport aux spécifications du RCP : 

 Cas du transport effectué par un dépositaire : 
- Les températures sont conformes => les vaccins sont mis en stock. 
- Les températures sont non-conformes => les vaccins sont mis en quarantaine dans la zone de 

stockage en -80°C (ils doivent être clairement identifiables), la PUI informe le dépositaire en lui 
transmettant les données de température et le numéro d’Ordre De Transport (ODT) correspondant 
indiqué sur le bon de livraison, et demande la conduite à tenir. 

- En cas de doute sur la conformité => les vaccins sont mis en quarantaine dans la zone de stockage 
en -80°C (ils doivent être clairement identifiables), et la PUI contacte le dépositaire. 

 Cas du transport effectué par TRANSPORTEO :  
L’utilisation de 2 sondes est une sécurité pour palier le dysfonctionnement d’un équipement et s’assurer 
de disposer de la traçabilité de la température lors du transport de médicaments thermosensibles. Le 
dysfonctionnement d’une des 2 sondes ne correspond pas à une déviation tant que l’on dispose de 
l’enregistrement de la température de la 2ème sonde. 
En parallèle de la vérification des courbes de température, la PUI se réfère au suivi de l’expédition 
disponible en ligne et dont le lien internet est transmis par TRANSPORTEO via 
tracking@mytransporteo.com. Ce suivi permet de connaître toutes les étapes du transport, notamment 
la date/heure de prise en charge des produits sur le site expéditeur  
La plage d’enregistrement de la température par la/les sondes peut être plus large que la période 
effective de transport. Il convient d’analyser les courbes de température sur la période effective de 
transport : 
- Les températures sont conformes => les vaccins sont mis en stock. 
- Les températures sont non-conformes => les vaccins sont mis en quarantaine, la PUI informe SpF 

par email à qualite@santepubliquefrance.fr et SpF_Log_Aval@santepubliquefrance.fr  et demande 
la conduite à tenir en ayant préalablement transmis les données de température, le PV de réception 
dument rempli ainsi que le numéro d’Ordre De Transport (ODT) correspondant. 

- En cas de doute sur la conformité => les vaccins sont mis en quarantaine dans la zone de stockage 
en -80°C (ils doivent être clairement identifiables), et la PUI contacte SpF. 

mailto:tracking@mytransporteo.com
mailto:qualite@santepubliquefrance.fr
mailto:SpF_Log_Aval@santepubliquefrance.fr
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- Après réception, la PUI renseigne le formulaire de procès-verbal de réception en intégrant la référence de 

l’Ordre De Transport, et l’adresse par email à SpF_Log_Aval@santepubliquefrance.fr et 

DACPoleParteor@santepubliquefrance.fr  avec pour objet « [Nom du Destinataire] PV de réception ODT 
[Numéro] » (Annexe 4). 

 

 

 STOCKAGE  

 
- Le stockage en PUI des vaccins IMVANEX® et JYNNEOS® s’effectue en congélateur à -80°C±10°C. La durée 

de conservation en température -80°C±10°C est de 5 ans. 

 

- Les vaccins sont livrés avec une documentation :  
- Expédition du lot IMVANEX® P00027 prorogé : imprimer et ajouter le courrier d’information de 

prorogation SpF du 20/07/2022 Code 1A00032 (1 courrier/expédition) Annexe 5a.  

- Expédition du lot IMVANEX® FDP00007 : imprimer et ajouter le courrier d’information de SpF du 

22/07/2022 Code 1A00027 (1 courrier/expédition) Annexe 5b.  

- Expédition du Vaccin JYNNEOS® : imprimer et ajouter le courrier d’information SpF du 26/07/2022 Code 

1A00028 (1 courrier/expédition) Annexe 5c et la notice du vaccin IMVANEX® (1 notice/boite) Code 

1A00030 Annexe 6. 

 
- Le passage en réfrigérateur à +5°C±3°C implique le réétiquetage des boites et des flacons (Annexe 7), 

avec la nouvelle date de péremption et en respectant les consignes suivantes : 

Etiquettes résistantes à la température +5°C±3°C, collées sur les boîtes et les flacons en drapeau pour ne 

pas recouvrir les mentions légales telles que le numéro de lot. 

- -                 La nouvelle péremption est de 14 jours en comptant le jour de décongélation (ex : si des flacons 

sont décongelés le 10/07/2022, la date de péremption en +5°C±3°C est le 23/07/2022). 

La sortie des vaccins du congélateur ou du réfrigérateur notamment lors des opérations de réétiquetage doit être 
la plus courte possible : moins de 5 minutes pour un aller retour de la zone de stockage en -80°C. L’opération de 
rétiquetage des flacons avant leur stockage en +5°C±3°C doit se faire préférentiellement en chambre froide.. Les 
vaccins doivent être injectés extemporanément. 

 

 Péremption et destruction des vaccins 

 
- Quelque soit le statut qualité des vaccins, ils sont conservés à -80°C±10°C (même périmés).  

- Les vaccins sont bloqués informatiquement et placés en quarantaine dans les conditions de stockage 

recommandées du vaccin. 

Aucune destruction n’est autorisée sauf via une demande signée de le pôleQualité de Santé publique France. 

Une  prolongation des dates de péremption est possible. 

 

 Reporting 

 

Les PUI s’engagent à fournir des états de reporting pour SpF : état des stocks hebdomadaires, tous les lundis via 

l’outil e-dispostock. 

mailto:SpF_Log_Aval@santepubliquefrance.fr
mailto:DACPoleParteor@santepubliquefrance.fr
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ANNEXES 
 

ANNEXE 1 : DONNEES SOURCES POUR LA PALETTISATION 

 
 MASTER DATA VACCIN (au FLACON/UCD) : 

 Libellé CIP Code UCD13 Code UCD7 Index Exploitant 

BOÎTE DE 20 
 IMVANEX SUSP INJ 
FL0,5ML 20 

3400890023672 9002367 SpF 

BOÎTE DE 20 
JYNNEOS SUSP INJ FL 
0,5ML 20 

3400890023856 9002385 SpF 

 

 PLAN DE PALETTISATION DES VACCINS: 

Flacon 
 IMVANEX® - Dimension :  D 1,5 x H 4 cm 

 JYNNEOS® - Dimension : D 1,6 x 3,8 cm 

 

Boîtes de 20 

Boîte de 20  

 IMVANEX® - 1 dose x 20 flacons soit 20 doses 
 JYNNEOS®  - 1 dose x 20 flacons soit 20 doses 

 IMVANEX® - Dimension :  13,5 x 10 x 4 cm  

 JYNNEOS®  - Dimension : 12,8 x 9,6 x 4,5 cm 

Colis  

 IMVANEX® - Carton de 60 boites de 20 flacons – Soit 1 200 

flacons. Dimension : 40 x 30 x 34 cm 

 JYNNEOS® - Carton de 70 boites de 20 flacons – soit 1 400 

flacons. Dimension : 50,3 x 276 x 33,7 cm 
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ANNEXES 2 : PHOTO DU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DES VACCINS (flacons) 

 
a) Annexe 2a : Conditionnement primaire d’IMVANEX (Diametre 1.5cm. Hauteur 4 cm) 

 

 

 

b) Annexe 2b : Conditionnement primaire de JYNNEOS (Diamètre 1,6cm. Hauteur 3,8 cm) 
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ANNEXES 3 : PHOTOS DES CONDITIONNEMENTS SECONDAIRES DES VACCINS (boites) 

 
a) ANNEXE 3a : Conditionnement secondaire d’IMVANEX® 
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b) ANNEXE 3b : Conditionnement secondaire de JYNNEOS® 
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ANNEXE 4 : FORMULAIRE DE PROCES-VERBAL DE RECEPTION 

La version (GSS/FR/17 V3) ci-dessous est applicable à partir du 25 août 2022. Jusqu’à cette date, la V2 

est toujours en vigueur. 
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ANNEXES 5 : COURRIERS D’INFORMATIONS SPF 

 
a) ANNEXE 5a : Courrier d’information SpF du 20/07/2022 Code 1A00032 
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b) ANNEXE 5b : Courrier d’information SpF du 22/07/2022 Code 1A00027 

 

 

c) ANNEXE 5c : Courrier d’information SpF du 26/07/2022 Code 1A00028 
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ANNEXE 6 : NOTICE DU VACCIN IMVANEX® Code 1A00030 (disponible sous la base de 
données publiques des médicaments : https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220106154165/anx_154165_fr.pdf 

 
Cette version est à titre indicatif. Veuillez vous référer aux documents associés à la fiche article. 

 

 

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220106154165/anx_154165_fr.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220106154165/anx_154165_fr.pdf
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ANNEXE 7 : NOUVELLES ETIQUETTES DE PEREMPTION SUITE A LA SORTIE DU CONGELATEUR -
80°C ET PASSAGE EN +5°C±3°C 

 
a) ANNEXE 7a : Etiquettes à coller sur les boites (conditionnement secondaire) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

b) ANNEXE  7b : Etiquettes à coller sur les flacons (conditionnement primaire) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IMVANEX® Bavarian Nordic 
Lot N°: 
Date de péremption initiale en -80°C±10°C : JJ/MM/AAAA 
Nouvelle date de péremption suite au passage en 2-8°C: 
JJ/MM/AAAA HH:MM (sortie du -80°C±10°C +13 jours à 
compter de la date de passage en +5°C±3°C ) 
JJ/MM/AAAA HH:MM (sortie du -80°C±10°C +55 jours à 
compter de la date de passage en -20°C ±5°C) 

IMVANEX®  
Lot N°: 
Date de péremption +5°C±3°C 
: JJ/MM/AAAA 

  

JYNNEOS®  

 
Lot N°: 
Date de péremption initiale en -80°C±10°C : JJ/MM/AAAA 
Nouvelle date de péremption suite au passage en 2-8°C: 
JJ/MM/AAAA HH:MM (sortie du -80°C±10°C +13 jours à 
compter de la date de passage en +5°C±3°C ) 

JYNNEOS®  
Lot N°: 
Date de péremption +5°C±3°C 
: JJ/MM/AAAA 

  



21 
FAQ PUI – Réception & Stockage Imvanex® Jyneos® - Version 1.6 2022.08.11 

 

MISES A JOUR DU DOCUMENT : 

 

Date Statut Version Nature du changement 

14/06/2022 Création V1 Création 

01/08/2022 Création V1.2 Intégration de la gouvernance concernant les envois en fonction 
de la durée de vie 
Rajout des envois vers les centres de vaccinations 
Intégration des données de ré-étiquetage 
Mise à jour du schéma du flux logistique 
Intégration d’un paragraphe sur les livraisons depuis le 
laboratoire 
Intégration des informations sur la gestion des 
péremptions/destruction 
Rajout des informations pour le vaccin JYNNEOS 
Rajout des courriers de prorogation 
Rajout des sections dans les annexes concernant le produit 
JYNNEOS 
Mise à jour des annexes 

05/08/2022 Vérification V1.3  

08/08/2022 Vérification V1.4 Mise à jour des annexes 

10/08/2022 Vérification V1.5 Mise à jour de divers éléments 

11/08/2022 Vérification V1.6  

 


