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N.© 075/CA
Data: 01/07/2005

Assunto: Recolha voluntéaria do medicamento Alkeran, Melfalano, 50mg, Solucao
Injectavel, lotes n.° 4011 e 4012, validade 02-2007

Para: Hospitais; Ordem dos Médicos; Ordem dos Farmacéuticos; Ordem dos
Enfermeiros; APIFARMA

Contacto no INFARMED: Dra Fernanda Ralha — Departamento de Inspeccgéo

Muito Urgente

Comunica-se que, em virtude de terem sido detectadas no mercado da Uni&o
Europeia, duas embalagens do medicamento Alkeran, Solucdo Injectavel,

com uma coloracdo atipica do p6, encontrando-se uma das embalagens com

fissuras no frasco, podendo assim estar comprometida a esterilidade do

produto, a firma GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda, ir&4
proceder a recolha voluntaria dos lotes n.© 4011 e 4012, validade
0272007, do medicamento, Alkeran, Melfalano, 50mg, Solucao
Injectavel, pelo que o Conselho de Administracdo do INFARMED ordena a

suspensao imediata da sua utilizagao.
Com os melhores cumprimentos,
O Conselho de Administracao
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(Rui Santos Ivo)
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