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Minkstério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 159/CD
Data: 03-10-2008

Assunto: Recolha voluntaria do lote n.° 74204H51, val: 30/04/2009 do medicamento
Fragmin (Dalteparina sodica) 15.000 UI/0,6 ml seringas

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que a firma Laboratérios Pfizer, Lda. estd a proceder a recolha
voluntaria do lote n.© 74204H51, val: 30/04/2009 do medicamento Fragmin
15.000 UI/0,6 ml seringas, em virtude de terem detectado nos ensaios de
estabilidade resultados fora de especificagdes no que respeita o parametro de
esterilidade, pelo que o Conselho Directivo do Infarmed ordena a suspensao

imediata da comercializacao do lote supramencionado deste medicamento.
Mais se informa que a referida recolha justifica-se por medida de precaucao.
Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo,
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