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Assunto: Circular Retificativa da  Circular Para: Médicos, enfermeiros e farmacéuticos em
Informativa n.® 084/CD: Recolha Voluntaria do lote fun¢des nas unidades de saude integradas no
F80472, validade: 30/06/2014, do medicamento Sistema Regional de Saude

Prevenar 13, vacina adsorvida pneumocécica
poliosidica conjugada, 22 pg/0.5 ml, Suspensido
injetavel

i

Na sequéncia da Circular Informativa n.° 084/CD RETIFICATIVA de 04/04/2012 do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., sobre o assunto
epigrafado, a qual se anexa, e considerando o interesse do seu conteido para os profissionais de
saude a fim de poderem informar adequadamente os utentes, o IASAUDE, IP-RAM vem pela

presente circular proceder a sua divulgagao.

A Presidente

s s

Ana Nunes
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

Ministério da Saiide

Infarmed Circular Informativa

N.© 084/CD
RETIFICATIVA
Data: 04/04/2012

Assunto: Circular Retificativa da Circular Informativa n.° 084/CD: Recolha voluntaria do lote
F80472, validade: 30/06/2014, do medicamento Prevenar 13, vacina adsorvida
pneumocodcica poliosidica conjugada, 22 ug / 0.5 ml, Suspensao injetavel

Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

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

Na sequéncia da notificacdo, proveniente de um Centro de Saude, de um defeito de qualidade a
nivel da rotulagem do medicamento Prevenar 13, lote F80472, validade 30/06/2014, os
Laboratérios Pfizer, Lda., em colaboracao com o Infarmed, e como medida cautelar de protecdo

de salde publica, irdo proceder a recolha voluntaria da seguinte vacina:

- Prevenar 13, suspensao injetavel, lote n.° F80472, validade: 30/06/2014.

Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializacdao deste lote da vacina

Prevenar 13.

As entidades que possuam embalagens deste lote em stock ndao as poderdao vender, dispensar

ou administrar, devendo proceder a sua devolucdo.

Por precaucdo, os utentes que tenham embalagens deste lote do medicamento nao as devem

utilizar.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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