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Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Carboplatina Sandoz, 10
mg/ml, concentrado para solugao para perfusao

Para: Divulgagdo geral

Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Na sequéncia da detecao de particulas em lotes do medicamento Carboplatina Sandoz, 10
mg/ml, concentrado para solugao para perfusao, durante um programa de monitorizagao
de estabilidades deste medicamento, a empresa Sandoz Farmacéutica, Lda. ird proceder a

recolha voluntaria dos seguintes lotes:

Numero de

Descricao da Embalagem i Lote Validade

registo
Frasco para injetaveis - 1 unidade - 15 ml 5181540 12072704 06/2012
Frasco para injetaveis - 1 unidade - 45 ml 5181557 12074209 06/2012

As particulas detetadas sdo pouco visiveis em condicdes normais de luminosidade, sendo

apenas identificaveis em laboratério.

Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializacdao destes lotes do

medicamento Carboplatina Sandoz 10 mg/ml, concentrado para solugdo para perfusao.

Atendendo a que este medicamento é de uso exclusivo hospitalar, as entidades que disponham

destes lotes ndo os devem administrar, mas sim, proceder a sua devolugao.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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