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

INFARMED Circular Informativa

N.© 116/CD
Data: 04-07-2008

Assunto: Recolha voluntaria do mercado do medicamento:

Piracetam Sandoz 1200mg comprimidos, lotes 63LP03 val.: 06/2009 e 7C2280, val.: 12/2009

Para: Divulgacéao Geral

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

Urgente

Comunica-se que, na sequéncia da recepcéo de uma notificacdo de alerta rapido proveniente da
Agéncia Francesa do Medicamento sobre o fabricante Northeast General Pharmaceutical Factory,
N° 37, Zhonggong Bei Street, Tiexi District, Shenyang, Liaoning Province, P.R. China — 110026,
devido ao ndo cumprimento das Boas Préticas de Fabrico para o fabrico de substancias activas,
nomeadamente o piracetam, a firma Sandoz Farmacéutica, Lda ird proceder a recolha
voluntaria do medicamento Piracetam Sandoz 1200mg comprimidos, lotes 63LP03 val.:
06/2009 e 7C2280, val.: 12/2009 com o registo n° 5427687, pelo que o Conselho Directivo do

Infarmed ordena a suspensdo imediata da comercializagdo dos lotes em causa.

Com os melhores cumprimentos,

Conselho Directivo

[ Lk AL

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt 1
MOD/107/V02



