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Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, I.P.

Circular Informativa

N.© 150/CD/100.20.200
Data: 29/12/2021
Assunto: Xeplion - Autorizacdo de utilizacdo de lotes rotulados em lingua estrangeira
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacao 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

Atendendo a que o medicamento Xeplion, 100 mg, suspensdo injetavel de libertacdo prolongada,
seringa pré-cheia, estda em rutura de stock, o Infarmed autorizou, a titulo excecional, a utilizagdo do

seguinte medicamento com rotulagem em lingua espanhola:

Medicamento Xeplion, 100 mg, suspension inyectable de liberacion prolongada
DCI Paliperidona

Dosagem 100 mg

Titular de AIM Janssen-Cilag International N.V.

Origem Espanha

Lingua de rotulagem Espanhola

Apresentacao Seringa pré-cheia

N.° de registo 5372149

PVP (inc. IVA) 311,11 €

Comparticipacgao 90%

Estas embalagens serdo acompanhadas de folheto informativo em portugués.

Para facilitar a acessibilidade ao medicamento, o nimero de registo, preco e comparticipagédo pelo
Servico Nacional de Salude desta apresentagao sera o mesmo do medicamento autorizado em Portugal,

pelo que a prescricao e dispensa poderao ocorrer conforme habitual.

O Presidente do Conselho Diretivo
Rui dos Assinado de forma digital

por Rui dos Santos Ivo
Dados: 2021.12.29

Santos VO 927
(Rui Santos Ivo)
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