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Assunto: Recolha voluntaria de lotes do Para: Unidades de saude integradas no Sistema
medicamento Meningitec Regional de Satde

Na sequéncia da Circular Informativa n.° 213/CD de 30/09/2014 do INFARMED — Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, L.P., sobre o assunto epigrafado, a qual se anexa, o

IASAUDE, IP-RAM vem pela presente circular proceder a sua divulgagio.

Em substituicao,
Conforme n.° 4 do art.” 5 do anexo ao
DLR n.* 22/2008/M, de 23/06, na redagio

ada pelo DLR n.° 14/2012/M,09/07
Presidente do Conselho Diretivo

Ana Nunes
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Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 213/CD/8.1.7
Data: 30/09/2014

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Meningitec
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A empresa Nuron Biotech, B.V. estd a proceder a recolha voluntaria de todos os lotes que se
encontrem dentro do prazo de validade do medicamento Meningitec, suspensao injetavel em
seringa pré-cheia, 10 pug/0,5 ml + 15 ug/0,5 ml.

Esta recolha surge na sequéncia de um alerta emitido pela Agéncia Alema devido a detecao de
particulas cor de laranja avermelhadas, identificadas como o6xido de ferro. Em Portugal, foram
distribuidos 3 lotes deste medicamento:

Lote Validade CAUL

G18898 30-09-2014 | 17013-CAUL

H23067 30-11-2014 | 39513-CAUL

J13283 30-09-2015 | 20614-CAUL

Assim, o Infarmed determina a suspensao imediata da comercializagao destes lotes.

Face ao exposto, pelo principio da precaucdao, embora ndo tenha sido reportada qualquer reacgao
adversa com esta vacina:

= As entidades que possuam este medicamento em stock ndao o podem vender, dispensar ou
administrar, devendo proceder a sua devolugao.

= Os utentes que tenham embalagens deste medicamento ndo as devem utilizar, entregando-os
na farmacia.

= Acresce que esta marca de vacina ndo esta atualmente a ser utilizada no &mbito do Programa

Nacional de Vacinagao.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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