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¥ REPUBLICA SERVICO NACIONAL
? PORTUGUESA O SNS DE SAUDE ' Infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.© 114/CD/550.20.001
Data: 26/09/2022

Assunto: Recolha de todos os lotes de medicamentos Caspofungina Teva e Anidulafungina
Fresenius Kabi

Para: Divulgacgdo geral

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

Na sequéncia de inspecdo realizada pelas Autoridades Competentes da Dinamarca (DKMA) e de Portugal
(INFARMED, IP) ao fabricante “Mefar Ilac Sanayii A.S.”, Ramazanoglu Mah.Ensar Cad. No. 20, Kurtkoey
Pendik, 34906 Istanbul, Turquia, foram detetadas ndo conformidades as Boas Praticas de Fabrico de

medicamentos de Uso Humano.

O Infarmed determina a suspensao da comercializacdo e recolha imediatas de todos os lotes que se

encontram em comercializagdo dos seguintes medicamentos:

e Caspofungina Teva, Caspofungina, 50 mg, Frasco, P6 para concentrado para solugdo para

perfusdo, registo n.° 5706361, do Titular “Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.”

e Anidulafungina Fresenius Kabi, Anidulafungina, 100 mg, Frasco, Pé para concentrado para solugao

para perfusdo, registo n.° 5786678, do Titular “Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.”

Face ao exposto:

= As entidades que possuam quaisquer lotes destes dois medicamentos citados em stock nao os podem

vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugdo.

= Os doentes que estejam a utilizar estes medicamentos ndo devem interromper o tratamento. Logo

gue possivel, devem contactar o médico para substituir por um outro medicamento alternativo.

A Vogal do Conselho Diretivo

Erica Rodrigues
Viegas

(Erica Viegas)
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