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Infarmed Circular Informativa

N.0 242/CD
Data: 23/11/2011

Assunto: Recolha de lotes dos medicamentos Velcade, p6 para solucdo injectavel, 1
mg e 3,5 mg

Para: Divulgagdo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Apdbs recepcao da informacdo da Agéncia Belga do Medicamento relativa a ndo conformidades
verificadas em inspeccdo realizada por Estados Membros, na producdo dos medicamentos
Velcade, p6 para solucdo injectavel, nas dosagens de 1 mg e 3,5 mg num fabricante
sediado nos Estados Unidos da América, que podem comprometer a sua esterilidade, a

empresa Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda ird proceder a recolha dos seguintes lotes:

Medicamento Lote Validade

AAZTEOO 12/2012

AAZTEO1 12/2012

AAZTEO2 12/2012

ACZXB0OO | 02/2013

ACZXB01 02/2013

Velcade 1 mg po6 para solucgdo injectavel ACZXC00 | 02/2013

ACZXC01 | 02/2013

ADZVYO0O0 03/2013

ADZVYO01 | 03/2013

AEZTAOO 04/2013

BFZSW00 | 05/2014

Velcade 3,5 mg p6 para solucao injectavel | BAZS100 12/2013
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Atendendo a que o medicamento Velcade, 3,5 mg, p6é para solugdo injectavel tem locais de
fabrico alternativos, o seu fornecimento estara assegurado. No que respeita a dosagem de 1
mg, e atendendo a que ndo ha alternativa terapéutica para a mesma, recomenda-se que 0s
médicos perscritores facam um ajuste de posologia para a dosagem de 3,5 mg, até que esteja
disponivel no mercado a dosagem de 1 mg.

Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializagdo dos lotes acima
mencionados, pelo que as entidades que os possuam em stock ndo os poderao vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolucdo.

O Conselho Directivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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