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

INFARMED Circular Informativa

N.© 054/CD
Data: 10/03/2008

Assunto: Recolha voluntaria de todos os lotes do medicamento Zenusin 20 SR

comprimidos de libertagdo prolongada

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que a firma Mepha - Investigacdo, Desenvolvimento e Fabricacdo
Farmacéutica, Lda. esta a proceder a recolha voluntaria de todos os lotes do
medicamento Zenusin 20 SR comprimidos de libertacdo prolongada, em
virtude de, na sequéncia de analises realizadas na Direccdo de Comprovacdo de
Qualidade do Infarmed para o lote n.© 0550008, val: 06/2009 e de analises
realizadas no fabricante para os lotes n.© 0550530, val: 07/2009, n.© 0751038, val:
05/2012 e n.© 0752252, val: 05/2012 do medicamento que se encontravam em
armazém, terem sido verificados resultados fora das especificacdes no que respeita
ao ensaio de dissolucdo, pelo que o Conselho Directivo do Infarmed ordena a
suspensado imediata da comercializacdo de todos os lotes deste
medicamento.

Esta ndo conformidade ndo p6e em causa a seguranca do produto.

O Conselho Directivo
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