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O presente despacho deve ser notificada a sociedade Pharmis Bio-
farmacéutica, L.92

26 de Outubro de 2005. — Pelo conselho de Administracao, a Vice-
-Presidente, Luisa Carvalho.

Despacho n.° 2507/2006 (2.2 série). — Considerando que a firma
Wyeth Lederle Portugal comunicou ao Instituto Nacional de Farmacia
e do Medicamento (INFARMED) a existéncia de fissuras nos invé-
lucros de algumas agulhas do medicamento Embrel, etanarcept, solugio
injectavel, 25 mg/50 mg;

Considerando que a firma/agéncia do medicamento em questdo
informa que em Portugal foram distribuidos os lotes n.®* 15519, vali-
dade de Fevereiro de 2008, 16398, validade de Fevereiro de 2008,
17281, validade de Margo de 2008, e 17640, validade de Marco de
2008;

Considerando que em Portugal o representante do detentor de
autorizagao de introdugao no mercado (AIM) do medicamento € a
sociedade Wyeth Lederle Portugal;

Considerando que a sociedade Wyeth Lederle Portugal informou
o INFARMED que nao existem embalagens disponiveis nos hospitais
e que as embalagens existentes se encontram em quarentena nas ins-
talacoes do seu armazém de distribuicao;

Considerando que a sociedade Wyeth Lederle Portugal declarou
ao INFARMED a intencao de adicionar as embalagens que se encon-
tram em quarentena novas agulhas para substituir as que apresentam
o defeito de qualidade;

Considerando que a sociedade Wyeth Lederle Portugal declarou
ao INFARMED a intengao de divulgar informagao acerca da uti-
lizacdo destas novas embalagens junto dos profissionais de satude e
dos doentes;

Considerando que o medicamento Embrel, etanarcept, solugdo injec-
tavel, 25 mg/50 mg, é um dos medicamentos mais avangados para o
tratamento de artrite reumatdide e cuja descontinuagido podera ser
prejudicial para o doente;

Considerando que o volume de embalagens em stock no fabricante
ndo permite assegurar de modo imediato o fornecimento do mercado;

Considerando que estamos perante um medicamento estéril e de
conservacao no frio, foi excluida a possibilidade de recolha para reem-
balagem do medicamento, dada a dificuldade de assegurar a qualidade
do medicamento:

Assim, por razoes de precaucao e zelo pela satde publica, ao abrigo
do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro, autorizo a firma Wyeth Lederle Portugal a fornecer aos
hospitais novas agulhas para serem usadas em substituicdo das agulhas
que se encontram no interior da embalagem do medicamento Embrel,
etanarcept, solugdo injectdvel, 25 mg/50 mg, lotes n.*® 15519, validade
de Fevereiro de 2008, 16398, validade de Fevereiro de 2008, 17281,
validade de Marco de 2008, e 17640, validade de Marco de 2008,
bem como emitir aos hospitais uma circular de divulgacdo de
informagao.

O presente despacho deve ser notificado a sociedade Wyeth Lederle
Portugal.

31 de Outubro de 2005. — Pelo Conselho de Administracdo, o Vice-
-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Despacho n.° 2508/2006 (2.2 série). — Considerando que a firma
Janssen Farmacéutica Portugal, L., comunicou ao Instituto Nacional
da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) a deteccao de exis-
téncia de resultados fora de especificacoes para o ensaio de teor em
cloridrato de flunarizina e em compostos de degradagdo durante a
realizacdo dos ensaios de estabilidade para o medicamento Sibelium
5 mg Cdpsulas;

Considerando que a firma em questdo informa que em Portugal
foram distribuidos os lotes n.°s 00IQ128, 01BQ026, 01GQO029,
01LQO16, 02EQ131, 02KQ217, 03FQ112, 03LQ023, 04FQ096,
04LQ019 e 0SEQ057;

Considerando que em Portugal o detentor de autorizagdo de intro-
ducdo no mercado (AIM) do medicamento Sibelium 5 mg Cdpsulas
¢ a sociedade Janssen Farmacéutica Portugal, L.9%;

Considerando que a sociedade Janssen Farmacéutica Portugal, L.92,
confirmou ao INFARMED a intencdo de proceder a recolha volun-
taria dos lotes em causa:

Assim, por razoes de precaucao e zelo pela saide publica, ao abrigo
do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro, nos termos do artigo 15.°, n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95,
de 23 de Outubro, e com fundamento nas disposi¢coes conjugadas
dos artigos 5.° do Decreto-Lei n.° 92/2005, de 7 de Junho, e 65.°,
alinea a), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, determino a retirada do
mercado dos lotes n.° 001Q128, 01BQ026, validade de Setembro de
2005, 01GQO029, validade de Fevereiro de 2006, 01L.Q016, validade

de Julho e de Dezembro de 2006, 02EQ131, validade de Maio de
2007, 02KQ217, validade de Novembro de 2007, 03FQ112, validade
de Junho de 2008, 03L.Q023, validade de Dezembro de 2008, 04FQ096,
validade de Julho de 2009, 04L.Q019, validade de Dezembro de 2009,
e 05EQ057, validade de Maio de 2010, do medicamento Sibelium
5 mg Cdpsulas, cujo titular de AIM € a sociedade Janssen Farmacéutica
Portugal, L.%2, bem como a comunicacio as entidades envolvidas no
circuito de distribuicdo deste medicamento da suspensdo da sua
comercializagao.

O presente despacho deve ser notificado a sociedade Janssen Far-
macéutica Portugal, L.9

7 de Novembro de 2005. — Pelo Conselho de Administracdo, o
Vice-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Despacho n.° 2509/2006 (2.2 série). — Considerando que o Ins-
tituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) veri-
ficou que estdo a ser comercializados pela firma LABIAL-
FARMA — Laboratério de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.92,
lotes do medicamento Bronxol Xarope 6 mg/ml, com registo no INFAR-
MED n.° 5161690, que foram libertados para o mercado, apresentando
resultados para o valor de pH do produto acabado fora da espe-
cificacdo autorizada, em sede de autorizacdo de introdugdo no
mercado;

Considerando que a situacao descrita foi detectada durante uma
accdo de inspeccao ao fabricante LABIALFARMA — Laboratério
de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.9, tendo a equipa de técnicos
com fungdes de inspeccao sido informada da situacdo descrita por
meio de cedéncia dos respectivos boletins de analise e certificados
de libertagao de lote;

Considerando que a firma LABIALFARMA — Laboratério de Bio-
logia Alimentar e Farmacéutica, L.9, informou a equipa de técnicos
com fungodes de inspecgao do INFARMED que os lotes na situagiao
descrita sao os lotes n.°® 0958600, validade até Outubro de 2007,
0757834, validade até Agosto de 2007, e 0757833, validade até Agosto
de 2007,

Considerando que em face do exposto se verifica 0 ndo cumprimento
das boas préticas de fabrico, designadamente quanto a libertagio e
comercializagdo de medicamentos, ndo respeitando as especificagoes
da autorizacao de introdugao no mercado, o conselho de administragao
do INFARMED, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decre-
to-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos do artigo 15.°,
n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, e com fundamento
nas disposicoes conjugadas dos artigos 5.° do Decreto-Lei n.© 92/2005,
de 7 de Junho, e 65.°, alinea a), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro,
determina a retirada do mercado dos lotes n.°s 0958600, validade
até Outubro de 2007, 0757834, validade até Agosto de 2007, e 0757833,
validade até Agosto de 2007, do medicamento Bronxol Xarope 6 mg/mi,
cujo titular de AIM ¢€ a sociedade LABIALFARMA — Laboratério
de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.9%, bem como comunicar
as entidades envolvidas no circuito de distribuicao deste medicamento
a suspensao da sua comercializagao.

O presente despacho deve ser notificado a sociedade LABIAL-
FARMA — Laboratério de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.92

14 de Novembro de 2005. — Pelo Conselho de Administracao, o
Vice-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Despacho n.° 2510/2006 (2.2 série). — Considerando que a firma
Janssen Farmacéutica, L.92, comunicou ao Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento (INFARMED) a existéncia de um defeito
de qualidade relacionado com o dispositivo de medida que apresenta
as marcas «!/»» e «!/;» mal posicionadas originando a administragio
de uma quantidade superior de gel do medicamento Daktarin gel oral;

Considerando que a firma em questdo informa que em Portugal
foi distribuido o lote n.° SEB5Q00, validade de Maio de 2010;

Considerando que em Portugal o detentor de autorizagao de intro-
ducdo no Mercado (AIM) do medicamento Daktarin gel oral é a socie-
dade Janssen Farmacéutica Portugal, L.9%;

Considerando que a sociedade Janssen Farmacéutica Portugal, L.9%,
confirmou ao INFARMED a intencdo de proceder a recolha volun-
taria:

Assim, por razdes de precaucao e zelo pela saude publica, o conselho
de administracao do INFARMED, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos
conjugados dos artigos 15.°, n.° 1, alineas b) e d), e 11.°, n.° 1, alinea ),
do Decreto-Lein.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 272/95, de 23 de Outubro, determina a retirada do mercado do
lote n.° 5SEB5Q00, validade de Maio de 2010, do medicamento Dak-
tarin gel oral, cujo titular de AIM ¢ a sociedade Janssen Farmacéutica
Portugal, L.9%, bem como a comunicagio as entidades envolvidas no





