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Autoridade Nacional do Medicamento
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INFARMED Circular Informativa

N.© 189/CD/2007
Data: 06/11/07

Assunto: Recolha voluntaria de todos os lotes do medicamento Rifadex

(Rifampicina) 300 mg capsulas

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que a firma Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A. estd a proceder a
recolha voluntaria de todos os lotes do medicamento Rifadex 300 mg
capsulas, em virtude de, na sequéncia de analises realizadas na Direccdo de
Comprovacédo de Qualidade do Infarmed ao lote n.© BO395, val: 01/2009, terem sido
verificados resultados fora das especificagdes no que respeita os parametros de
doseamento, caracteristicas organolépticas e massa média, e de a firma ter solicitado
ao Infarmed o cancelamento da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) por o
medicamento ndo estar conforme com o definido no dossier de AIM autorizado, pelo
que o Conselho Directivo do Infarmed ordena a suspensdo imediata da

comercializacdo de todos os lotes deste medicamento.

O Conselho Directivo
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(Luisa Carvalho)
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