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INFARMED Circular Informativa

N.© 101/CD
Data: 27-05-2008

Assunto: Reintroducdo no mercado dos lotes 06JQ157 e 07GQ139 do medicamento

Norterol, 25 mg, comprimidos

Para: Divulgacao geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspecgdo — Dra. Maria Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que foi autorizada a re-introducao no circuito normal de distribuicdo
dos lotes 06JQ157 e 07GQ139 do medicamento Norterol, 25 mg, em virtude de ter
sido enviado em 26 de Maio de 2008 o respectivo relatdrio de reprocessamento das
embalagens recolhidas referentes a estes lotes (substituicdo do folheto informativo e
acondicionamento secundério), certificando por declaracdo da Direccdo Técnica do
fabricante Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica SA, que as
embalagens a re-introduzir no mercado se encontram em conformidade com a
legislagdo em vigor aplicavel. O detentor de Autorizagdo de Introducdo no Mercado

deste medicamento é a firma Tecnifar — Indulstria Técnica Farmacéutica, SA.

Mais se informa que ao numero de lote das embalagens reprocessadas foi adicionada
a referéncia “01” por razbes de rastreabilidade em relacdo ao lote inicial. Assim, os
lotes das embalagens a reintroduzir no mercado, estdo identificados, no

acondicionamento secundario, da forma descrita na tabela abaixo indicada.
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~ Identificacdo do n.© de lote das
Lote Apresentaca . . .
Validade embalagens a reintroduzir no
reprocessado o mercado
06JQ157 60 comp 06JQ157.01
1072011
06JQ157 20 comp 06JQ157.01
07GQ139 60 comp 07GQ139.01
0772012
C 07GQ139 20 comp 07GQ139.01

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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