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Assunto: Recolha de lote do medicamento Gammanorm, solucao injetavel, 165 mg/ml

Para: Hospitais, ARS, Centros de Saude, Ordens Profissionais, Associacdes Profissionais,

Distribuidores por Grosso de Medicamentos

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 Agéncia Sueca do Medicamento determinou a recolha do lote n.° C541B860D, com a validade
30/set/2018, do medicamento Gammanorm (imunoglobulina humana normal), solucdo injetavel
(com o numero de registo 5044011), por este lote apresentar baixa viscosidade e ter provocado dor

no local da injecao.
Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializacdo deste lote.

O Gammanorm é um medicamento utilizado como terapia de substituicdo nas sindromes de
imunodeficiéncia primaria, no mieloma ou na leucemia linfocitica crénica com hipogamaglobulinemia

grave secundaria e infegdes recorrentes.

Atendendo a que este medicamento é utilizado apenas em meio hospitalar, as entidades que
disponham do referido lote ndo o poderdo vender ou administrar, devendo proceder a sua

devolucao.
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