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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PROGRAMA NACIONAL DE DST/AIDS
Minseério da Satde - Unidade HI
SEPN Quadri: 511 Blovo: “C'
TO750-343-Brasiha/ DF
Tel. (0xx61) 3448 5008 o 5009

NOTA TECNICA N* 006/2008 - UAT/PN -DST-AIDS/SVS/MS

Assunto: Enfuvirtida (1-20) — Alerta para observagiio do volume do diluente |

1. O Mimstério da Sainde, por meio do Programa Nacional de DST e Aids (PN-
DST/AIDS), alerta os Almoxarifados centrais dos Estados/Municipios e Unidades Dispensadoras de
Medicamentos (UDM) a se atentarem em relagdo as apresentagoes recebidas do medicamento
Enfuvirtida ( T-20), identificadas nas embalagens secundarias (cartucho de cartolina) do produto.

2. Informa-se que a empresa possul, para o mesmo produto, duas apresentagoes idénticas,
registradas na ANVISA, diferindo-se somente no volume do diluente: uma apresentagio contém
diluente com 1, 1ml. de dgua para injetdveis ¢ a outra contém diluente com 2ml..

3 Foi identificado que tem sido entregue pelo Laboratorio Roche, a apresentagiio
contendo frasco-ampola diluente com 2ml, sendo gue o objeto do contrato firmado. entre o
Ministério da Saide ¢ esse Laboratdrio foi o produto na apresentacio com frasco-ampola diluente de
1. Iml., conforme abaixo:

Apresentacio firmada em contrato (em acordo com o processo de aquisigiio):
* Y0 MGML PO LIOF INJCT 60 FA VD INC + 60 FA DIL X 1.1 ML + 60 SER 3 ML +
60 SER 1 ML + 180 SACH ALGODAO

Apresentacio entregue pelo Laboratono (em desacordo com o processo de aquisicio):
= 090 MG/ML PO LIOF INJ CT 60 I::"\. VIDINC + 60 FA DIL X 2 ML + 60 SER 3 ML + 60
SER I ML + 180 SACH ALGODAO

4. Caso a apresentagio recebida seja a que coniém frasco-ampola diluente com “2ml de
agua para injetaveis” (informagao presente na lateral da embalagem secundaria), & orientagiio a ser
seguida e passada aos usuarios ¢ coletar na seringa de Jml. o volume de apenas 1.1ml. do frasco

diluente. desprezando o volume restante da selugio diluente.

5. Esta medida estd sendo tomada para se evitar riscos aos usuarios desie medicamento,
evitando-se que seja admimistrada uma dose subterapéutica do medicamento, o que acarreta na
diminuigio do seu efeito, nos casos em que o firmaco for dilnido em um volume supenor ao
recomendado (1, 1ml}.

7. Desta feita, mforma-se gue o PN-DST/AIDS esta verificando junto aos drgdos
competentes do Minisiério da Saude para envidar esforgos no sentido de gue as proximas entregues
sigam em conformidade com o firmado em contrato.

Brasilia, 11 de janciro, de 2008,

———Cmval Silva Silveira
midade de Assisténcia e Tratamento
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