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Circular Informativa

N.© 107/CD/550.20.001
Data: 02/08/2018

Assunto: Recolha voluntaria do lote 089 011A do medicamento Soro anti-botulinico
trivalente - Botulismus Antitoxin Behring (BAB), com prazo de validade 31 de

janeiro de 2019.
Para: Divulgacdo 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 GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda., ird proceder a recolha voluntaria do
lote 089 011A com prazo de validade 31/01/2019 do medicamento soro anti-botulinico
trivalente - Botulismus Antitoxin Behring (BAB), por ter sido detetado um resultado fora de

especificacdo para o teste da poténcia tipo A, apds os 36 meses dos estudos de estabilidade.

Este medicamento é distribuido em Portugal ao abrigo de Autorizacdo de Utilizacdo Excecional
(AUE).

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da utilizacdo deste lote.
Face ao exposto:

= Atendendo a que este medicamento é utilizado apenas em meio hospitalar, as entidades que
disponham deste lote em stock ndo o poderdo dispensar ou administrar, devendo proceder a sua

devolucao.

O Conselho Diretivo

. . Assinado de forma digital por Maria Sofia
Ma ria SOfI a Rodrigues Pintado de Oliveira Martins

DN: c=PT, o=Infarmed - Autoridade

Rod r|g ues P|ntado Nacional do Medicamento e Produtos de

Saude IP, cn=Maria Sofia Rodrigues

de Oliveira Martins Pintado de Oliveira Martins

Dados: 2018.08.02 17:36:34 +01'00"

1/1

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

		2018-08-02T17:36:34+0100
	Maria Sofia Rodrigues Pintado de Oliveira Martins




