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Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.°c 067/CD/ 550.20.001.
Data: 21/04/2016

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Taxotere, docetaxel, concentrado
para solucao para perfusao, nas dosagens 20 mg/ml e 80 mg/4 ml

Para: Divulgacgdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo 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 Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda. ird proceder a recolha voluntaria dos seguintes
lotes de medicamentos, por ter sido detetada uma falha no processo de enchimento que resultou

potencialmente num numero limitado de frascos com concentracdo em excesso:

Medicamento Lote Validade

Taxotere, docetaxel, concentrado para solugao para perfusdo, 20 mg/ ml,
, 5F189A 31-01-2017
com o numero de registo 5255401

Taxotere, docetaxel, concentrado para solucao para perfusao, 80 mg/4 ml,
, 5F199A 30-04-2018
com o numero de registo 5255419

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializacdo dos lotes acima indicados.

Estes medicamentos estdo indicados para o tratamento do cancro da mama, de certas formas do

cancro do pulmao, do cancro da prostata, cancro gastrico ou cancro de cabega e pescoco.

Face ao exposto e atendendo a que estes medicamentos sao utilizados apenas em meio
hospitalar, as entidades que deles disponham ndo os poderdo vender ou administrar, devendo

proceder a sua devolucao.

O Conselho Diretivo
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