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Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Salde, LP:

Circular Informativa

N.© 120/CD/100.20.200

Data: 09/11/2021

Assunto: Cianocobalamina - Autorizacdo de utilizacao de lote rotulado em lingua estrangeira
Para: Hospitais

Contacto: Centro de Informagao 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

Para mitigar a rutura dos medicamentos contendo cianocobalamina na forma de solucdo injetavel, o

Infarmed autoriza a utilizacao excecional do seguinte medicamento:

Medicamento Dobetin

DCI Cianocobalamina

Forma farmacéutica Solucao injetavel
Dosagem 1 mg/1 ml

CHNM 10027227

Titular da AUE Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.
Titular do medicamento no pais Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco - A.C.R.A.F.
de origem S.p.A

Origem Italia

Lingua da rotulagem Italiano

Lote e Validade Lote n.° 00375; Validade 05/2023

Estas embalagens serdo acompanhadas de folheto informativo em portugués.

O medicamento Dobetin estd indicado para o tratamento da anemia megaloblastica devida a
deficiéncia de vitamina B12 e/ou deficiéncia em folatos e apresenta as seguintes diferengas

relativamente ao medicamento Cianocobalamina Labesfal:

Cianocobalamina Labesfal Dobetin

Via de

.. ~ Intramuscular Intramuscular e subcutanea
administracao

Acetato de sddio tri-hidratado; Acido
acético glacial; Agua para
preparacoes injetaveis

Composicao

(excipientes) Alcool benzilico; Cloreto de sodio;

Agua para preparacgoes injetaveis

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde 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

1/2


mailto:cimi@infarmed.pt

M-ATEND-008/7

9 REPUBLICA SERVICO NACIONAL
Q PORTUGUESA 0 SN DE SA%DE ' Infarmed

. Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Salde, LP:

Este medicamento destina-se apenas a utilizacdo em hospital, podendo a sua aquisicdo ocorrer como

habitualmente, através do contacto com a Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.

O Conselho Diretivo
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