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Data: 20/03/2006

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento INNOHEP® 20.000 Ul/ml,

tinzaparina sédica, varias apresentacdes, varios lotes

Para: Divulgacédo geral

Contacto no INFARMED: Maria Fernanda Ralha, tel. n.© 217987280

Urgente

Comunica-se que a firma LEO Farmacéuticos, Lda., em virtude de ter sido detectado
a existéncia de embalagens do medicamento INNOHEP® 20.000 Ul/ml, tinzaparina
sodica, que o folheto informativo colocado nas embalagens nédo corresponde ao da
dosagem respectiva, mas sim ao de INNOHEP® 10.000 Ul/ml. esta proceder a
recolha voluntaria dos seguintes lotes de trés apresentacbes do medicamento
INNOHEP® 20.000 Ul/mil:

1) INNOHEP 0,5ml (10.000 Ul) x 2 seringas, AIM 2816684 - Lote SO0804B, Val.
11/2006; Lote SO495B, Val. 10/2006; Lote S1928K, Val. 05/2007;
2) INNOHEP 0,7ml (14.000 Ul) x 2 seringas, AIM 2817286 — Lote SO0733B, Val.
11/2006; Lote SO733F, Val. 11/2006;
3) INNOHEP 0,9ml (18.000 Ul) x 2 seringas, AIM 2817880 — Lote SO0679C, Val.
11/2006; Lote n.© S1109D, Val. 05/2007;
pelo que o Conselho de Administracao do INFARMED ordena a suspenséo imediata da

sua comercializag&o.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho de Administracéao
f
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Helder Mota Filipe
Vice-Presidente do
Conselho de Administrago
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