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Autoridade Nacional do Medicamento
Minkstério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 156/CD
Data:05-08-2009

Assunto: Recolha voluntaria do lote n.° AHBVB598AF, val: 10/2010 do
medicamento Engerix-B 10 (Antigénio de superficie da Hepatite B) 10 mcg
suspensao injectavel
Para: Divulgacéo geral

Contacto no INFARMED: Unidade de Inspecgao - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que a firma GlaxoSmithkline Produtos Farmacéuticos, Lda. esta a
proceder a recolha voluntaria do lote n.© AHBVB598AF, val: 10/2010 do
medicamento Engerix-B 10 suspensédo injectavel, em virtude de ter detectado
a presenca de uma particula vermelha no interior de um frasco para

injectaveis.

Informa que, uma vez que ainda se aguarda informacéo do fabricante acerca
da natureza da particula encontrada no interior do frasco para injectaveis, esta
a ser recolhido do mercado este lote de medicamento, como medida cautelar
para a saude publica.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo,
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