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Assunto: RotaTeq e Prevenar 13 — Suspensdo Para: Todos os Servigos de Satde do Sistema
imediata de utilizacao Regional de Saude

O Instituto de Administragdo da Saude e Assuntos Sociais, IP-RAM, vem por este meio divulgar a
circular informativa do Infarmed n® 069/CD de 19/03/2012, sobre o assunto epigrafado, reforcando
que a unica informagdo disponivel acerca da suspensdo imediata de utilizagdo das vacinas em causa
restringe-se apenas ao conteudo desta circular, ndo havendo outra qualquer informac¢io oficial das

estruturas nacionais com responsabilidade nesta matéria.
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Infarmed Circular Informativa

N.° 069/CD
Data: 19/03/2012

Assunto: - RotaTeq e Prevenar 13 - Suspensao imediata de utilizagao
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 rececdo de uma notificacdo de suspeita de reagdo adversa grave, o Infarmed,
como medida de precaucdo, determina a suspensao imediata de utilizacdo das seguintes

vacinas:
- RotaTeq, solugdo oral, lote n® 1590AA/0671579, prazo de validade 31/05/2013

- Prevenar 13, suspensdo injetavel, lote n® F73745 (917690), prazo de validade 31/05/2014

Atendendo a que estes medicamentos sdo dispensados em farmacias e administrados por
profissionais de salde, as entidades que possuam estes lotes de medicamentos ndo os devem

dispensar ou administrar, até que seja concluida a avaliacdo resultante da presente situacao.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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