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Infarmed Circular Informativa
N.© 177/CD

Data: 2010/11/02

Assunto: Recolha voluntaria de varios lotes do medicamento PegIntron, dosagens de
80 mcg, 100 mcg, 120 mcg e 150 mcg, canetas pré-cheias

Para: Hospitais, Servigos farmacéuticos publicos e privados, Distribuidores, Centros de
Saude, Ordens Profissionais e Associagdes de Doentes.

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

Em virtude de ndo poder ser assegurada a esterilidade do medicamento PegIntron, pé e
solvente para solucdo injectavel, nas dosagens de 0.08 mg/0.5 ml, 0.1 mg/0.5 ml, 0.12
mg/0.5 ml e 0.15 mg/0.5 ml, canetas pré-cheias, a empresa Schering-Plough Farma, Lda.

encontra-se a proceder a recolha voluntaria de varios lotes deste medicamento.

Esta recolha foi desencadeada apds verificacdo de deformacao da zona de selagem de uma das

extremidades do cartucho de vidro nalgumas seringas pré-cheias.

Assim, o Infarmed ordena a suspensdao imediata da comercializacdo dos lotes constantes da
tabela em anexo do medicamento PegIntron, po e solvente para solucdo injectavel, nas
dosagens de 0.08 mg/0.5 ml, 0.1 mg/0.5 ml, 0.12 mg/0.5 ml € 0.15 mg/0.5 ml.

Atendendo a que este medicamento é apenas utilizado a nivel hospitalar, as entidades que
disponham destes lotes ndo os devem administrar, mas sim, proceder a sua devolucdo

conforme habitual.

O Conselho Directivo

)
SAS
Cristina Furtado

Vogal do
Conselho Directivo
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e Produtos de Saude I.P.

Produto Lote Data de Expiracao
7IRG60613 31-10-2010
7IRG60706 30-11-2010
8IRG60104 31-12-2010
o 8IRG60219 31-12-2010
PegIntron caneta pré-cheia SIRGE0432 30-04-2011
80mcg 8IRG60522 31-05-2011
(AIM n° 3903085) 8IRG60639 30-08-2011
8IRG60820 30-09-2011
8IRG61028 31-10-2011
9IRG60122 30-09-2012
9IRG60231 31-10-2012
8IRB60122 31-12-2010
8IRB60312 30-04-2011
8IRB60408 31-05-2011
8IRB60509 31-07-2011
PeglIntron caneta pré-cheia S8IRB60615 31-08-2011
100mcg 8IRB60630 31-08-2011
(AIM n° 3903481) 8IRB60806 30-09-2011
8IRB61005 31-10-2011
9IRB60113 31-03-2012
9IRB60307 31-08-2012
9IRB60318 31-08-2012
8IR160422 31-03-2011
8IR1J60616 30-04-2011
8IR1J60706 30-04-2011
PeglIntron caneta pré-cheia 81RJ60802 30-05-2011
120mcg 8IR1J60930 30-07-2011
8IRJ61031 31-08-2011
(AIM n® 3903887) 9IR160114 31-12-2011
9IRJ60316 31-03-2012
9IR160623 31-08-2012
9IRJ60810 31-10-2012
8IRC60518 31-10-2010
8IRC60531 30-11-2010
PegIntron caneta pré-cheia 8IRC60622 31-12-2010
150mcg 8IRC60648 31-12-2010
8IRC61024 30-04-2011
(AIM n° 3904281) 9IRC60409 31-05-2011
9IRC60427 30-08-2011
9IRC60507 30-09-2011
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