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Data: 2010/11/17

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Velcade, pé para solucao
injectavel, 3,5 mg

Para: Divulgagdo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informagdo 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 de ter sido detectada a presenca de particulas apds reconstituicido do
medicamento Velcade, bortezomib, pd para solucdo injectavel, 3,5mg, a firma Janssen-Cilag

Farmacéutica, Lda estd a proceder a recolha dos seguintes lotes:

N° de lote | Prazo de validade
8EZSP0O0 Abr-2011
9FZSKO00 Mai-2012
9FZSKO01 Mai-2012
9GZSK00 Jun-2012
931ZSV00 Set-2012

Assim, o Infarmed ordena a suspensdo imediata da comercializacdo dos referidos lotes do
medicamento Velcade, bortezomib, 3,5mg, pdé para solugcdo injectavel, com o numero de
registo 5034988.

Atendendo a que este medicamento é de uso exclusivo hospitalar, as entidades que dele

disponham ndo o devem administrar, mas sim, proceder a sua devolugdo conforme habitual.

O Conselho Directivo
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