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Data: 10/05/2013
Assunto: Recolha voluntaria de um lote do medicamento Octagam, solugdo para perfusdo,
100 mg/ml

Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informagdo 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

Na sequéncia de um caso grave de hemodlise seguido de coagulagao intravascular disseminada e
trombose venosa profunda apds administracdo de Octagam 100 mg/ml, foi detetada a presenca

de valores de hemaglutininas anti-A e anti-B fora das especificagdes.

A Octapharma - Produtos Farmacéuticos iniciou ja recolha voluntaria do medicamento Octagam,

solugdo para perfusao, 10 mg/ml, com o lote n.© B303A8542 com a validade 31/12/2014.

Assim, o Infarmed ordena a suspensdo imediata da utilizacdo e comercializacdo deste lote.

Atendendo a que este medicamento apenas esta a ser utilizado em meio hospitalar, as entidades

qgue dele disponham ndo o poderdo vender ou administrar, mas sim proceder a sua devolucdo.

O Conselho Diretivo
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