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Data: 12/04/2012

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento Avonex, solugdao injetavel em seringa
pré-cheia, 6 M.U.I./0,5ml - lote 110420A, validade 05/2013.
Circular Retificativa da Circular Informativa n.° 087 /CD.

Para: Distribuidores por Grosso e Hospitais
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo 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

A Circular n.° 087/CD de 10/04/2012 continha um erro: onde se lia “"Avonex, solugao injetavel
em caneta pré-cheia, 6 M.U.I./0.5 ml” devia ler-se “Avonex, solucdo injetavel, 6 M.U.I./0.5 ml

em seringa pré-cheia.

Assim, a redacdo correta da Circular é a seguinte:

A agéncia Dinamarquesa, Danish Health and Medicines Authority, divulgou um alerta classe III
referente a varios lotes do medicamento Avonex, solucdo injetavel, 6 M.U.I./0.5 ml, na
sequéncia da detecdo de elevados niveis de oxidacdo durante os estudos de estabilidade,

apesar de os mesmos estarem dentro das especificagdes aprovadas.

Em Portugal encontra-se disponivel o lote 110420A, validade 05/2013 do medicamento
Avonex, solugdo injetavel, 6 M.U.I./0.5ml em seringa pré-cheia.

Face ao exposto, o Infarmed determina a suspensao imediata da comercializagdao deste lote.

As entidades que possuam este lote de medicamento em stock ndao o poderdao vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugao.

O Conselho Diretivo

Q*@_ﬁ

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 1
M-DGIC16/02


mailto:cimi@infarmed.pt

