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Autoridade Nacional do Medicamenta
Ministério da Saude & Produtos de Saide |P.
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FARMED Circular Informativa

N.© 51/CD
Data: 07/03/2008

Assunto: Recolha voluntaria do mercado de:

- Vérios lotes do medicamento Azitromicina Farmoz 500 mg Comprimidos Revestidos

- Varios lotes do medicamento Inferoxin (Roxitromicina) 300 mg Comprimidos revestidos por
Pelicula

- Vérios lotes do medicamento Azitromicina Medicamed 500 mg Comprimidos Revestidos

- Varios lotes do medicamento Azitromicina Medicamed P¢ para suspenséo oral 40 mg/ml

- Vérios lotes do medicamento Neofarmiz P6 para suspenséo oral 40 mg/ml

- Vérios lotes do medicamento Azitromicina Azitrix 500 mg Comprimidos Revestidos

- Vérios lotes do medicamento Azitrix (Azitromicina) P4 para suspenséo oral 40 mg/ml

- Vérios lotes do medicamento Odonticina (Roxitromicina) 300 mg Comprimidos revestidos por
Pelicula

- Varios lotes do medicamento Azitromicina Baldacci P6 para suspensé&o oral 40 mg/ml

Para: Divulgacéo geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que, na sequéncia da recepcdo de uma notificacdo de alerta rapido
proveniente da Agéncia Inglesa do Medicamento (MHRA) relativamente a suspenséao
da importacdo, para o mercado inglés, de medicamentos cujas substancias activas
sejam fabricadas no fabricante Kopran, Ltd. sito em K-4/4, Additional MIDC, Bhirwadi
— Mahad Raigad District — Maharashtra, India, bem como da recolha do mercado de
todos o0s medicamentos cuja composicdo possua substancias activas sejam
fabricadas no referido fabricante por ndo cumprimento das Boas Praticas de Fabrico
para o fabrico de substancias activas, as firmas Farmoz - Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A., Pentafarma — Sociedade Técnico-Medicinal, S.A., Medicamed —
Produtos Médicos e Farmacéuticos, S.A., Neo-Farmacéutica, Lda. e Farmoquimica
Baldacci, S.A. irdo a proceder a recolha voluntaria dos lotes dos medicamentos
descritos na tabela em anexo, pelo que o Conselho Directivo do Infarmed ordena

a suspensao imediata da comercializacdo dos lotes em causa.
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que do Substgnma Dosagem Forrpa. Titular de AIM N.° de lote Validade
medicamento activa farmacéutica
. . 70586 07/2011
Azitromicina Farmoz Comprimido Farmoz - Sociedade
500 rg%\?eosrtr;gggﬁldos Azitromicina 500 mg revestido Técnico-Medicinal, S.A. 70211 03/2011
60591 08/2010
70599 07/2010
_ o Comprimido 70598 07/2010
Inferoxin Roxitromicina 300 mg revestido por
60081 02/2009
80113 02/2011
. N Comprimido 70597 07/2010
Odonticina Roxitromicina 300 mg revestido por
60161 03/2009
70586 07/2011
Azitromicina Azitrix I Pentafarma — Sociedade 70211 03/2011
500 mg Comprimidos | Azitromicina 500 mg Compr|r_1;|do Técnico-Medicinal, S.A.
Revestidos revestido 70199 03/2011
60591 08/2010
70977 12/2009
70962 12/2009
70699 09/2009
Azitrix Azitromicina | 40 mg/ml PO para 70621 08/2009
suspenséo oral
70025 01/2009
60795 10/2008
60794 10/2008
Azitromicina
Medicamed 500 mg | p iomicina | 500mg | COmPrimido _ 70211 03/2011
Comprimidos revestido Medicamed — Produtos
Revestidos Médicos e
Azitromicina Pé para Farmaceuticos, S.A.
Medicamed Azitromicina 40 mg/ml suspensao oral 70623 08/2009
70624 08/2009
Neofarmiz Azitromicina | 40 mg/ml PG para Neo-Farmacéutica, Lda 70024 01/2009
suspensao oral ' ’
60796 10/2008
4 imi i 70622 08/2009
Azitromicina Baldacci | Azitromicina 40 mg/ml Po para Farmoquimica Baldacci,
suspensao oral S.A. 70045 01/2009

Com os melhores cumprimentos,

Conselho Directivo

(2

(Luisa Carvalho)
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	Azitromicina
	500 mg
	Comprimido revestido
	Farmoz - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
	70586
	07/2011
	70211
	03/2011
	60591
	08/2010
	Inferoxin
	Roxitromicina
	300 mg
	Comprimido revestido por película
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	07/2010
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	07/2010
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	Azitromicina Azitrix 500 mg Comprimidos Revestidos
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	03/2011
	60591
	08/2010
	Azitrix
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	70977
	12/2009
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	70699
	09/2009
	70621
	08/2009
	70025
	01/2009
	60795
	10/2008
	60794
	10/2008
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	500 mg
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	Medicamed – Produtos Médicos e Farmacêuticos, S.A.
	70211
	03/2011
	Azitromicina Medicamed
	Azitromicina
	40 mg/ml
	Pó para suspensão oral
	70623
	08/2009
	Neofarmiz
	Azitromicina
	40 mg/ml
	Pó para suspensão oral
	Neo-Farmacêutica, Lda.
	70624
	08/2009
	70024
	01/2009
	60796
	10/2008
	Azitromicina Baldacci
	Azitromicina
	40 mg/ml
	Pó para suspensão oral
	Farmoquímica Baldacci, S.A.
	70622
	08/2009
	70045
	01/2009
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