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MINISTERIO DA SAUDE "
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Circular Informativa

N.c 290/CD/8.1.7.
Data: 17/12/2013

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Cloreto de Sodio 0,9% Viaflo,

9mg/ml, solucao para perfusao

Para: Hospitais, ARS, Centros de Saude, Ordens Profissionais, Associagdes Profissionais,
Distribuidores por Grosso de Medicamentos
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia da rececdo de um alerta rapido de qualidade de classe II emitido pela Agéncia
Espanhola do medicamento e produtos de saude (AEMPS), a empresa Baxter Médico-
Farmacéutica, Lda. ird proceder a recolha voluntaria de varios lotes do medicamento Cloreto de
Sodio 0,9% Viaflo, 9mg/ml, solucao para perfusdao, embalagens de 100ml e 1000ml com os
nimeros de registo 4031589 e 4031985, respetivamente, por terem sido detetadas algumas
unidades de solucdao para perfusdo em que o septo dentro da porta de aditivacdo foi montado
incorretamente, podendo levar ao vazamento do conteddo da bolsa e a consequente quebra da
esterilidade, apds perfuracdao por uma agulha.

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializagdo dos seguintes lotes:

Lote Validade
13J26E2M 09/2016
13J29E1Z 09/2015

13K02E2C  10/2016

As entidades que disponham deste lote ndo o poderdo vender ou administrar, devendo proceder a

sua devolugao.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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