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Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 059/CD/8.1.7.
Data: 08/04/2015
Assunto: Recolha voluntaria de lote do medicamentos Octaninef, 500 U.I./5 ml
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informagdo 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 Octapharma - Produtos Farmacéuticos, Lda. ird proceder a recolha voluntaria do lote
n.° B411A2206, com a validade 02/2016, do medicamento Octaninef, factor IX da
coagulacdao humana, po e solvente para solucdo injetavel, 500 U.I./5 ml, com o numero de registo
5284070, por ter sido detetada a incorrecdo da dosagem impressa na embalagem primaria (500
U.I./10 ml em vez de 500 U.I1./5 ml).

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializacao deste lote.

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

disponham deste lote ndao o poderdo vender ou administrar, devendo proceder a sua devolucao.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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