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Assunto: Herceptin (trastuzumab) p6 para concentrado para solucdo para perfusao,
150 mg
Fissuras no vidro dos frascos para injectaveis — risco de nao esterilidade
Todos os lotes

Para: Servigos Farmacéuticos Hospitalares

Contacto no INFARMED: Dra Fernanda Ralha — Departamento de Inspeccéo

Urgente

Comunica-se a V.Exa a existéncia de um defeito de qualidade no medicamento
Herceptin (trastuzumab) pd6 para concentrado para solucdo para perfusao, 150
mg, cujo o representante em Portugal é a firma Roche Farmacéutica Quimica,
Lda.

O defeito de qualidade detectado consiste na existéncia de fissuras no vidro
das ampolas, do medicamento em causa, as quais podem comprometer a
esterilidade do mesmo. Os frascos para injectaveis afectados sao identificaveis

pelos profissionais de saude que manipulam o medicamento.

ApOs uma avaliacdo do defeito detectado pelo CHMP (Comité de Medicamentos
de Uso Humano) concluiu-se que relagado risco/beneficio se mantém favoravel,

tendo sido decidido ndo efectuar uma recolha do mercado deste medicamento.

Assim, por deliberacdo do Conselho de Administracdo, solicita-se a V.exa que
inspecione individualmente todas as ampolas em stock de acordo com o
documento em anexo “Instrucbes para a Inspeccao Visual dos Frascos para
Injectaveis de Herceptin 150 mg”. Todas as ampolas que possuam o defeito de

qualidade em causa devem ser isoladas e devolvidas a Roche Farmacéutica
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Quimica, Lda que se compromete a substituicdo imediata das mesmas. A
inspeccdo visual das ampolas deve ser registada no documento em anexo
“Relatério da Inspeccdo Visual dos Frascos para Injectaveis de Herceptin 150

mg o qual deve ser enviado por fax para o numero referido no mesmo.

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares e as restantes entidades que se
encontrem na posse do medicamento suprarefrido e que nao possuam
capacidade para procederem a inspeccao visual das ampolas devem contactar
a Roche Farmacéutica Quimica, Lda para o numero 2174257125 por forma a

que sejam encontradas formas alternativas.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho de Administracao

o -

Helder Mota Filipe
Vice-Presidente do
Conselho de Administracdo
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