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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, I.P.

N.c023/CD/550.20.001
Data: 05/02/2018

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Velcade, 3,5 mg, P6 para

solugdo injetavel

Para: Distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano, Hospitais

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 Janssen-Cilag International N.V. ird proceder a recolha voluntaria dos lotes abaixo

descritos do medicamento Velcade, bortezomib, 35,5 mg, P6 para solucdo injetavel, com o

numero de registo 5034988, por ter sido detetado um defeito de qualidade no sistema de fecho

dos frascos.

Os lotes em causa sao os abaixo descritos:

Lote Validade
GJZT800 | 30/09/2019
GJZTAO00 | 30/09/2019
GJZTAO1 | 30/09/2019
GLZSMO00 | 30/11/2019
GLZSMO01 | 30/11/2019
GLZSNOO | 30/11/2019

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

Atendendo a que este medicamento é utilizado apenas em meio hospitalar, as entidades que

disponham destes lotes ndo os poderdo administrar, devendo proceder a sua devolugao.
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