sanofi aventis

sanofi-aventls - produtes farmacéuticos, Lda.

Exmo(a). Senhor(a) Doutor(a),

DATA 08.02.2012

Comunicagiio Dirigida aos Profissionais de Satide para atualizar a informacéo
sobre a rutura temporaria no abastecimento de Apidra® solugiio injectivel
cartucho e Apidra® SoloStar™ Caneta pré-cheia em Portugal

Exmo(a). Senhor(a) Doutor(a),

No seguimento da nossa comunicagido de Setembro de 2011, a sanofi-aventis vem por
este meio atualizar a informagéo sobre a rutura temporaria no abastecimento de:

- Apidra® solucdo iTIr}rietével cartucho - 5 unidade(s) - 3 ml (n° de registo 5251780)
- Apidra® SoloStar " Caneta pré-cheia - 5 unidade(s) — 3 ml (n° de registo 5064431)

Esta rutura foi originada por um incidente técnico ocorrido numa das nossas fabricas
que levou a uma interrupgao temporaria da produgdo. Durante este periodo a sanofi-
aventis, de modo a resolver os problemas técnico de acordo com as Boas Préaticas de
Fabrico, de modo a tornar novamente operacional a linha de enchimento, tem feito
todos os esforgos no sentido de acelerar e regularizar o abastecimento de Apidra®
solugdo injetdvel 3 ml cartuchos/canetas pré-cheias que esta previsto para a segunda
semana de Fevereiro de 2012.

Atualizagdo sobre a situacdo actual em Portugal:

Esta previsto um novo abastecimento de Apidra® SoloStar" Caneta pré-cheia 3 ml e de
Apidra® solugdo injetavel cartucho 3 ml para uso em Canetas Sanofi reutilizéveis, a
comegar na segunda semana de Fevereiro, sendo que se espera que o abastecimento de
Apidra® esteja totalmente normalizado nessa data.

Todas as apresentagbes de Apidra® actualmente disponiveis no mercado podem ser
utilizadas. Nenhum dos outros medicamentos com insulina da sanofi-aventis foi afetado.

Esta informagdo foi acordada com a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), o
INFARMED, I.P. ¢ o Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado.




Notificacoes

Todas as suspeitas de reacgdes adversas devem ser notificadas ao INFARMED, I.P.
através da ficha de notificag¢do de reac¢bes adversas, ou utilizando um dos seguintes
contactos:

INFARMED, I.P.

Direcgédo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Telefone 21 798 71 40/41

Fax 21 798 73 97

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Sanofi-aventis
Telefone 21 358 94 00

Informacéio sobre comunicacio

Para qualquer esclarecimento adicional, contacte por favor:
Sanofi-aventis — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo

Telefone: 21 358 94 00

Fax: 21 358 94 29

Ficando ao seu dispor para qualquer informac¢do complementar que julgue necessaria,
apresentamos os melhores cumprimentos,

/

Carlos Santos
Diretor Médico
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