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Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.© 067/CD/100.20.200
Data: 28/05/2021

Assunto: Autoteste COVID-19 — Regime Excecional: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit do fabricante
Genrui Biotech Inc = Atualizacao

Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

No seguimento da publicacdo da Circular Informativa N. °061/CD/100.20.200, de 14-05-

2021, e apos encetar diversas diligéncias junto do fabricante, tendo este identificado todos os

lotes enviados para Portugal, e respetivo grafismo utilizado, quer relativamente a informacao
de producdo, quer quanto as rotulagens e instrugées de utilizacdo disponiveis no mercado
nacional, o INFARMED, I.P. informa que, por Deliberacdo datada de 27/05/2021, decidiu:

- A manutencdo da ordem de retirada do mercado do lote 20210415 cujo grafismo (utilizado

para a identificacdo do lote, data de fabrico e data de validade) nao é reconhecido pelo
fabricante:

52104097
20210415
$3 2p221014
c~f] 20210415

Informagdo constante na rotulagem ndo reconhecida pelo fabricante

- A reintroducdao no mercado do lote 20210406, e do lote 20210415 cujo grafismo o respeita

os formatos indicados pelo fabricante, nomeadamente:

REF| 52026004 52104097
LOT| 20210415 Lor| 20210406
S< 20221014 53 20221005
p] 20210415 e 20210406

Todos os lotes de autoteste do dispositivo médico de diagnoéstico in vitro SARS-CoV-2 Antigen
Test Kit do fabricante Genrui Biotech Inc., comercializados deverdao respeitar o grafismo

indicado pelo fabricante, bem como a rotulagem e instrugbes de utilizagdo devem
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corresponder as versdes aprovadas e atualmente disponiveis no site do INFARMED, I.P. em

Lista de autotestes destinados a detecdo do Ag da COVID-19 —incluindo o regime excecional.

O Conselho Diretivo

Antdnio Assinado de forma
digital por
Manue' Antoénio Manuel

Nuncio Faria Nuncio Faria Vaz
Dados: 2021.05.28
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