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Brasilia, 28 de novembro de 2012

Assunto: Composigdo de doses com lotes diferentes.

Prezada Senhora,

Em atencdo aos frequentes questionamentos da Hemorrede sobre a composigdo
de doses com lotes diferentes, informamos que:

1. Esta Coordenagdo elaborou oficios solicitando orientagdes da ANVISA,
ABHH, Conselho Federal de Farmécia, Federacédo Brasileira de Hemofilia e Federagdo Mundial
de Hemofilia, bem como consultou os médicos hematologistas integrantes do CAT-
Coagulopatias e a literatura disponivel sobre o tema em tela.

2. Entretanto, ndo obtivemos respostas nem encontramos qualquer referéncia na
literatura cientifica que contra-indique a utilizacdo de lotes diferentes na composicdo de doses
para administracao aos pacientes.

3. Considerando ainda que a existéncia de diferentes apresentagdes de um mesmo
produto, objetiva exatamente a composicdo e adequagdo de quantitativos das doses dos
medicamentos para aplicagdo no tratamento, esclarecemos aos Centros Tratadores de Hemofilia
que é permitida a composicdo de doses utilizando diferentes lotes de diferentes apresentacgdes,
desde que seja do mesmo fabricante.

4. Salientamos que esta conduta objetiva otimizar o ajuste adequado das doses,
sem prejuizos aos pacientes e sem perda de medicamento.

Estamos a disposi¢do para melhores esclarecimentos.

Atenciosamente,

GUILHERME GENOVEZ
Coordenador Geral de Sangue e Hemoderivados



