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

INFARMED Circular Informativa

N.©171/CD
Data: 14/10/2008

Assunto: Recolha voluntaria do mercado do medicamento:

Imodium, cloridrato de loperamida, 0,2mg/ml, solucdo oral, embalagem de 100ml, lotes
04FQ172 , val.: 05/2009 e 04EQ191, val.:04/2009

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que, a firma Janssen Farmacéutica, Lda esta a proceder a recolha voluntaria do
medicamento Imodium, cloridrato de loperamida, 0,2mg/ml, solucdo oral, embalagem de
100ml, lotes 04FQ172, val.: 05/2009 e 04EQ191, val.:04/2009 com o registo n° 9385211,
devido a ter sido detectado um resultado fora das especificagdes no ensaio de determinacdo do
metilparahidroxibenzoato na sequéncia de estudos de estabilidade do medicamento, pelo que o
Conselho Directivo do Infarmed, I.P. ordena a suspenséo imediata da comercializacdo dos

lotes em causa.

Com os melhores cumprimentos,

Conselho Directivo
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