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Data: 30/09/2016

Assunto: Boostrix - Autorizacdo de Utilizacdo de Lote rotulado em lingua estrangeira
Para: Divulgagao geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Salde (CIMI); Tel. 21 798

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

Na sequéncia da rutura de stock do medicamento Boostrix, suspensédo injetavel em seringa pré-
cheia, e por ndo ter sido possivel restabelecer a sua comercializacdo, o Infarmed autorizou, a
titulo excepcional, a utilizagdo de um medicamento similar rotulado em lingua espanhola:

Medicamento Boostrix, Associacdo, suspensdo injetdvel em seringa pré-cheia
Titular de AIM GlaxoSmithKline, S.A.

Pais de origem Espanha

Entidade autorizada GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lote AC37B225BE

Prazo de validade 09/2018

As embalagens pertencentes ao referido lote serdo acompanhadas de folheto informativo em
portugués.

Sendo uma autorizagdo de utilizagcdo excecional, a prescricdo deste medicamento deverd estar

reservada aos doentes para os quais se considere imprescindivel a imunizacdo com esta vacina.

Para facilitar a acessibilidade ao medicamento, o nimero de registo, preco e comparticipacdo
desta apresentacdo serdo os mesmos do medicamento Boostrix, associacdo, suspensdo injetavel
em seringa pré-cheia, de 1 unidade (3399482), pelo que a prescrigdo e dispensa poderdo ocorrer
conforme habitual.
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