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Autoridade Nacional do Medicamento
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INFARMED Circular Informativa

N.© 097/CD
Data: 16-05-2008

Assunto: Recolha voluntaria dos lotes n.° 060708, val: 01/2009, n.° 061202, val:
06/2009, n.° 070334, val: 09/2009, n.° 070337, val: 09/2009, n.° 080205, val: 08/2010 e
n.° 080209, val: 08/2010 do medicamento Atropocil (Sulfato de atropina) 10 mg/ml,

colirio

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspecc¢ao - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que, o fabricante Laboratdrio Edol — Produtos Farmacéuticos, S. A. esta
a proceder a recolha voluntaria dos lotes n.© 060708, val: 01/2009, n.© 061202, val:
06/2009, n.°© 070334, val: 09/2009, n.© 070337, val: 09/2009, n.© 080205, val:
08/2010 e n.© 080209, val: 08/2010 do medicamento Atropocil (Sulfato de atropina)
10 mg/ml, colirio, em virtude da deteccdo, durante os ensaios de estabilidade a
decorrer com os lotes n.© 070334 val: 09/2009 e n.© 070337, val: 09/2009, de
resultados abaixo da especificacdo autorizada para o parametro doseamento, pelo
que o0 Conselho Directivo do Infarmed ordena a suspensdo imediata da

comercializagdo dos lotes mencionados deste medicamento.
Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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