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Assunto: Recolha voluntaria de todas as apresentacdes e todos os lotes do
medicamento SILOMAT

Para: Divulgacéo geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Farmacovigilancia — Telf:217987140

Muito Urgente

Comunica-se que, em virtude de se ter verificado que resultados preliminares
de um estudo clinico recente demonstraram alteracées no electrocardiograma
cuja relevancia clinica ndo péde ser completamente clarificada, a firma
Unilfarma - Unido Internacional Laboratérios Farmacéuticos, Lda. esta
proceder a recolha voluntaria de todas as apresentacdes e todos os
lotes, constantes da tabela em anexo, do medicamento SILOMAT, pelo
que o Conselho de Administracdo do INFARMED ordena a suspensdo imediata

da sua comercializagao.

Nome Classificagdo | Forma Farmacéutica | Dosagem Apresentacéo ngg;gge
5 o Xarope 4mg/ml Frasco 200ml 8063404
N&o Sujeito a
SILOMAT Prescricdo Solucao Oral 60mg/mi Frasco 30ml 8063313
Médica Comprimido 40mg | 20 Comprimidos 9063206
Revestido

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho de Administragao
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