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Autoridade Nacional do Medicamento
Minkstério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 157/CD/2007
Data: 13/09/07

Assunto: Recolha dos lotes n.° 06NGFA12, val: 06/2008 e n.° 6NGFA55001, val:

06/2008 do medicamento Elocom (Mometasona, furoato) creme 1mg/g

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo — Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que foi ordenada a recolha de todas as embalagens dos lotes n.°
O6NGFA12, val: 06/2008 e n.© 6NGFA55001, val: 06/2008 do medicamento Elocom
creme 1mg/g, com registo de AIM n.© 9789917, cujo titular de AIM é a firma
Schering-Plough Farma, Lda., por se ter detectado, por andlise laboratorial realizada
na Direccdo de comprovacdo de Qualidade do INFARMED I.P., que os mesmos se
encontram fora de especificacbes no que respeita ao parametro “caracteristicas

organolépticas”, uma vez que o creme apresenta granulos e grumos.
Mais se informa que este defeito de qualidade ndo apresenta risco para a saude dos
utilizadores destes lotes de medicamento, uma vez que a eficacia e seguranca do
medicamento néo estdo afectadas.
Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo

L(-M«ét‘ﬁm

(Helder Mota Filipe)
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