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Assunto: RotaTeq e Prevenar 13 - Levantamento Para: Médicos, enfermeiros e farmacéuticos em
da suspensao de utilizagdo fungdes nas unidades de saude integradas no

Sistema Regional de Saude

Considerando a nossa circular n.° 12 de 22-03-2012, através da qual procedeu-se a divulgagdo da
circular informativa do Infarmed n.® 069/CD de 19/03/2012, em que foi determinada a suspensdo
imediata de utilizagdo das vacinas em causa (dois lotes, um de cada vacina), por precaugio,

motivada pela notificagdo de suspeita de rea¢do adversa grave.

Considerando ainda a circular subsequente deste Instituto n.® 17 de 23-04-2012 em que
transcrevemos os comunicados da Procuradoria-Geral da Republica (PGR) e do Infarmed a data,
sendo que a PGR informava que as intervengdes périciais determinaram a auséncia de nexo causal
entre a morte da crianga e a vacinagdo que lhe fora administrada, designadamente, a vacina¢do com

RotaTeq e Prevenar 13.

Presentemente o IASAUDE, IP-RAM, tendo tomado conhecimento do levantamento da suspensao
de utilizagao dos lotes em aprego, através da circular informativa do Infarmed n.° 167/CD/8.1.6. de
30/07/2012, uma vez que o Comité de Medicamentos para Uso Humano da Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu a avaliagdo do caso em questdo e considerou que nio foi estabelecido nexo
de causalidade entre a rea¢do e¢ a administragdo das duas vacinas envolvidas, vem proceder a

divulgac¢do da referida circular.

A Presidente

(o fion

Ana Nunes

Anexo: Circular informativa do Infarmed n.° 167/CD/8.1.6. de 30/07/2012 (1 pag.)
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Ministério da Sagde e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 167/CD/8.1.6.
Data: 30/07/2012

Assunto: RotaTeq e Prevenar 13 - Levantamento da suspensao de utilizacao
Para: Divulgacgdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373 Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) concluiu a avaliagdo do caso de suspeita de reacdo adversa grave, ocorrida em Portugal,
relacionado com a administracdo das vacinas RotaTeq e Prevenar 13 (Circular Informativa N.°
069/CD, de 19/03/2012) e considerou que nao foi estabelecido nexo de causalidade entre a

reacao e a administracao das duas vacinas envolvidas.

Assim, o Infarmed determina o levantamento da suspensdo de utilizacdo dos seguintes lotes das
vacinas:
- RotaTeq, solugdo oral, lote n.© 1590AA/0671579, prazo de validade 31/05/2013

- Prevenar 13, suspensado injectavel, lote n.© F73745 (917690), prazo de validade 31/05/2014

Os lotes destas vacinas podem voltar a ser dispensados em farmacias e administrados por

profissionais de saude.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
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


mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE_ALERTA?itemid=6337482
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE_ALERTA?itemid=6337482

