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Assunto: COVID-19 Vaccine Janssen - Autoridades na UE adotam medidas para

salvaguardar a qualidade da vacina
Para: Divulgacdo geral

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

As autoridades na Unido Europeia (UE) tomaram conhecimento que um lote da substéncia ativa
usada no fabrico da vacina COVID-19 Vaccine Janssen foi contaminado com material de outra

vacina produzida no mesmo local de fabrico.

A contaminagdo ocorreu no local de fabrico da substancia ativa da vacina sito em Maryland nos
Estados Unidos da América, propriedade da Emergent Biosolutions. O lote em causa nao foi

utilizado no fabrico de vacinas para o mercado da UE.

Com base na informacdo disponivel, os lotes de vacina libertados para o mercado da UE ndo
foram afetados por esta situagdo de contaminacdo cruzada. No entanto, por medida de precaucao
e de salvaguarda da qualidade das vacinas, as autoridades supervisoras() que se encontram a
avaliar esta situacdo recomendaram a nao colocagcao no mercado da UE das vacinas COVID-19
Vaccine Janssen que contém substancia ativa que tenha sido produzida no periodo coincidente ao

fabrico que deu origem a contaminacdo cruzada.

As autoridades da UE estdo a fazer o maximo possivel para salvaguardar os fornecimentos com

esta vacina e mitigar os efeitos de qualquer atraso no fornecimento da mesma.

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e as autoridades nacionais tém conhecimento que sera
realizada uma inspecdao ao local de fabrico da Emergent Biosolutions pela Food and Drug
Administration (FDA). As autoridades vao continuar a trabalhar com a FDA e outros parceiros
internacionais por forma a assegurar que estas vacinas possuem 0s mais elevados padrdes de

qualidade no mercado da UE.
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Os problemas de fabrico na Emergene Biosolutions ndao estdao relacionados com a recente revisao
pela EMA de casos muito raros de formacdo de coagulos sanguineos e baixa de plaquetas no

sangue.
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() As autoridades supervisoras sdo as autoridades do medicamento da Bélgica e da Holanda, as responsaveis pela libertagdo dos

lotes desta vacinas para o mercado da UE.
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