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

INFARMED Circular Informativa

N.© 027/CD
Data: 06-02-2009

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento Isotrexin, eritromicina + isotretinoina,

gele, 20 + 0,5 mg/g, bisnaga de 30gq, lote 187J, val.: 03/2009

Para: Hospitais, Centros de Saude, Grossistas, Acores, Madeira, Organizacdes Nacionais e
Sub-Regides, ARS

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccéo - Dra Fernanda Ralha

Urgente

Comunica-se que a firma Laboratérios Farmacéuticos Stiefel (Portugal), Lda. esta a proceder a
recolha voluntaria do lote 187J, val.:03/2009 do medicamento Isotrexin, ertromicina +
isotretinoina, gele, 20 + 0,5 mg/g com o n° de registo no INFARMED, IP 2866283 em virtude
de terem sido detectados resultados fora das especificacdes de fim de prazo de validade, pelo
que o Conselho Directivo do Infarmed, I|.P. ordena a suspensdo imediata da

comercializacdo do lote em causa.

Mais se informa que este defeito de qualidade nao apresenta risco para a saude dos

utilizadores deste lote de medicamento,
Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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