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REPUBLICA
PORTUGUESA

GABINETE DA MINISTRA DA SAUDE

Exma. Senhora

Dra. Catarina Gamboa

Chefe do Gabinete do Secretario de Estado
Adjunto e dos Assuntos Parlamentares
Palacio de Sao Bento (A.R.)

1249-068 Lisboa

SUA REFERENCIA SUA COMUNICACAO DE NOSSA REFERENCIA DATA
N°:

Oficio n°. 2749 12.11.2019 ENT.: 13603/2019 13.11.2019
PROC. 11/19

050.05.03/19

Assunto: Pergunta n.° 97/XIV/1* de 12 de novembro de 2019 do BE - Rutura de
stock do diazepam (Stesolid) nas farmacias

Em referéncia a Pergunta n.° 97/X1V/1.? do Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda,
sobre o assunto em epigrafe, informa-se V. Ex.* que de modo a colmatar a rutura de
abastecimento em apreco do medicamento Stesolid, solucao retal, 5mg/2,5 ml e 10
mg/2,5ml, em 23 de novembro de 2020 o INFARMED, I.P. autorizou a comercializacao
dos medicamentos equivalentes Diazepam Allgen Rektiole, solucao retal, 5Smg/2,5 ml e
10 mg/2,5 ml, através de uma autorizacao de comercializacao de medicamentos sem
autorizacao ou registo validos em Portugal (SAR). Estes medicamentos encontram-se
atualmente em comercializacao nas farmacias portuguesas.

Mais se informa que os medicamentos Diazepam Allgen Rektiole mantiveram a
comparticipacao pelo Servico Nacional de Saude.

Sobre esta matéria, o INFARMED, I.P. divulgou em 23.11.2020 a Circular Informativa

que se remete em anexo.

Com os melhores cumprimentos.

A Chefe do Gabinete

B feuws
(Eva Falcdo)

Gabinete da Ministra da Saide
Av. Joao Crisostomo, 9 - 6°, 1049-062 Lisboa, PORTUGAL
TEL + 351 21 330 50 00 FAX + 351 21 330 51 61 EMAIL gabinete.ms@ms.gov.pt www.portugal.gov.pt
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Circular Informativa

N.¢ 180/CD/100.20.200
Data: 23/11/2020

Assunto: Diazepam, solugdo retal - Autorizacdo de comercializacdao de medicamentos sem
autorizacdo ou registo validos em Portugal (SAR)

Para: Divulgagao geral

Contacto: Centro de Informagao 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

Para evitar o impacto da rutura do mercado dos medicamentos Stesolid, solugdo retal, 5 mg/2.5
ml e 10 mg/2.5 ml, o Infarmed autorizou a comercializacdo dos medicamentos abaixo indicados, os

quais mantém a comparticipacao pelo Servico Nacional de Saude:

Nome do Medicamento

Diazepam Allgen Rektiole

Diazepam Allgen Rektiole

DCI

Diazepam

Diazepam

Forma farmacéutica

Solugao retal

Solugao retal

Dosagem

5 mg/2,5 ml

10 mg/2,5 ml

Titular da SAR

Generis Farmacéutica, S.A.

Generis Farmacéutica, S.A.

Apresentacdo 5 unidades 5 unidades
Ndmero de registo 5798178 5798202
PVP 5.39€ 6.15 €
Comparticipacgao 37% 37%

Estes medicamentos estdo indicados, entre outras situagoes clinicas, para o tratamento de convulstes
epiléticas e febris. Estes medicamentos serdo comercializados com rotulagem em Holandés e
acompanhados com folheto informativo em Portugués, durante cerca de 6 meses, tempo necessario

para disponibilizar este medicamento com as embalagens em Portugués.

O resumo das caracteristicas e o folheto informativo destes medicamentos encontram-se disponiveis

na Infomed.
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A prescricdo deste medicamento pode ser realizada por DCI ou nome comercial (Diazepam Allgen
Rektiole). A dispensa é efetuada nos moldes habituais.
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