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INFARMED Circular Informativa

N.© 073/CD
Data: 28/03/2008

Assunto: Recolha voluntaria dos lotes 040207, 041121, 050702, 051121,
060406, 060539 e 070112 do dispositivo médico Hidrocil Pensolac do
fabricante Laboratério Edol- Produtos Farmacéuticos, SA

Para: Divulgacao geral, Farméacias, Locais de venda de medicamentos nao
sujeitos a receita médica

Contacto no INFARMED: Direccao de Produtos de Saude
(Tel.: 217987235; Fax: 217987281; e-mail:
daps@infarmed.pt)

URGENTE

No ambito de uma accédo de supervisdo do mercado foi analisado pelo INFARMED,
I.P. o dispositivo médico de classe Ilb, Hidrocil Pensolac, do fabricante
Laboratdério Edol- Produtos Farmacéuticos, SA, o qual tem como finalidade o

conforto de portadores de lentes de contacto.

Em virtude de se ter verificado um valor de pH fora das especificacOes previstas
para este dispositivo médico, o seu fabricante estd a proceder a recolha
voluntaria do mercado dos seguintes lotes: 040207, 041121, 050702, 051121,

060406, 060539 e 070112.

A nao conformidade identificada est4 associada a uma anterior formulacdo do
produto, a qual deixou de ser disponibilizada pelo fabricante em Julho de 2007. No
entanto, considerando que estes lotes ainda poderdo encontrar-se no circuito de
distribuicdo, o Conselho Directivo do INFARMED, I.P. ordena a suspensao

imediata da sua comercializagao.

O Conselho Directivo
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