SAO PAULO Secretaria Executiva de Atencao Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude

é CIDADE DE Secretaria Municipal de Saude
SAUDE Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 06/2024
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Insulinas Humanas NPH 100 Ul/mL - frascos

Excursdo de Temperatura e Antecipacdo de Validade

1. Objetivo
Informar os profissionais da rede publica municipal de satde sobre contido no OFICIO CIRCULAR N°
4/2024/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS e estabelecer estratégias para dispensacdo segura aos

usuarios da rede publica municipal de saude.

2. Introducéo
Por meio do OFICIO CIRCULAR N° 4/2024/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS foi informado que trés lotes
da insulina Wosulin® N (Insulina is6fana = insulina NPH) frasco, sofreram excursdo de temperatura no

decorrer da importagao.

Com base em estudos de estabilidade e beneficio-risco a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) autorizou a distribuicdo e uso dos lotes discriminados abaixo, mediante a reducdo do prazo de
validade para 6 meses ap0s a excursdo de temperatura ocorrida, ou seja, a validade foi antecipada para
07 de fevereiro de 2025.

Insulina Humana NPH 100 Ul/mL frasco (Wosulin®)
Lote Fabricacao Validade Nova validade
Dz10285 | 06/05/2024 30/04/2026 07/02/2025
Dz10291 | 07/05/2024 30/04/2026 07/02/2025
Dz10293 | 08/05/2024 30/04/2026 07/02/2025

3. Orientacdes

3.1 Armazenamento

As farmécias que receberem os lotes acima apontados deverdo identifica-los para fécil visualizacdo do
profissional de saude, bem como, armazena-los ainda em refrigeragdo e separados dos demais lotes, na

medida do possivel.

3.2 Dispensacéo segura aos Uusudrios

No ato da dispensacéo, e/lou em oportuno, devera ser preenchida a FILIPETA DE ORIENTACAO — Nota

Técnica - Portaria SMS.G n°440/2023 comentada a fim de informar os usuarios quanto a antecipacéo da
validade.
Sem prejuizo ao preenchimento integral da filipeta, em duas vias, os campos Lote/Validade e Observacbes

deverdo ser preenchidos conforme Figura 1.
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https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/Nota%20Tecnica%20ATAF%20n%C2%B005%202023%20Portaria%20440%202023%20comentada%20(atualizada%20em%20JULHO%202024).pdf
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/Nota%20Tecnica%20ATAF%20n%C2%B005%202023%20Portaria%20440%202023%20comentada%20(atualizada%20em%20JULHO%202024).pdf

CIDADE DE Secretaria Municipal de Saude
SAO PAULO Secretaria Executiva de Atencao Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude
SAUDE Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica

Figura 1.
ANEXO 1. FILIPETA DE ORIENTACAO

CIDADE DE Prefeitura da Cidade de 550 Paulo SUS +
ﬁ SAO PAULO secretaria Municipal da Sadde

s B

(identificacdo do estabelecimento de saldde)

Nome do usudrio/ responsdvel retirada:

Identificacio do prescritor: Data da prescricio: / /
MNome: N* Conselho Prof.:
Dados da dispensacio:

* Medicamento (nome DCB):

e Apresentacio (mg e forma farmacéutica):

s Posolooia:

s Lote/ Validade: Lote: X3X¥. Validade: 30/04/2026

Observacao: Usuario (ou responsével] orientado quantoe a antecipagio da validade para
07/02/2025, conforme OFRC 04,24

e Carimbo e assinatura do farmacéutico:

ORIENTACAQO: Foi entregue nesta data o medicamento acima, conforme disponibilidade

na farmdcia. O usudrio foi orientado quanto ao uso da posologia descrita.

DATA: i Assinatura usudrio/ responsdvel retirada  (1* VIA)
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