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Assunto: Recolha voluntéria de:

- Lote n.° 0150805, val: 08/2007 do medicamento Pravastatina Winthrop 20 mg
Comprimidos

- Lote n.° 0140805, val: 08/2007 do medicamento Pravastatina Winthrop 40 mg
Comprimidos

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Dra Fernanda Ralha — Departamento de Inspeccéo

Urgente

Comunica-se que a firma Winthrop Farmacéutica Portugal, Lda, em virtude de
ter detectado, durante o0s ensaios de estabilidade dos medicamentos
mencionados em epigrafe, que o ensaio de teor em substancia activa nao
cumpre com as especificacdes autorizadas em sede de AIM, esta a proceder a
recolha voluntaria dos lotes de medicamentos mencionados na tabela
abaixo, pelo que o Conselho de Administracdo do INFARMED ordena a

suspensao imediata da sua comercializagao.

Medicamento Lote Validade
Pravastatina Winthrop 20 mg Comprimidos 0150805 08/2007
Pravastatina Winthrop 40 mg Comprimidos 0140805 08/2007

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho de Administracao
f

U Akt ],

Helder Mota Filipe
Vice-Presidente do
Conselho de Administracdo
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