M-RE-003/003

B e Iy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE y
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Circular Informativa

N.c 014/CD/8.1.7.
Data: 17/01/2014

Assunto: Contrafacao dos produtos Restylane e Restylane Perlane - Fabricante Q-MED
AB
Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia de ter sido detetada, no mercado irlandés, a existéncia de lotes contrafeitos dos
produtos Restylane (Referéncia 10-70012; Lote 11395-4; Validade 2016-12) e Restylane
Perlane (Referéncia 10-70012; Lote 11395-4; Validade 2016-12), com referéncia na rotulagem
ao fabricante Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden, o Infarmed informa o

seguinte:

e N3o existe evidéncia de comercializacdo dos lotes dos dispositivos supracitados, no

mercado portugués;

¢ No entanto, atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no espago econdmico
europeu, solicita-se aos profissionais de salde que detetem a existéncia dos referidos
produtos contrafeitos, que ndo os utilizem e informem a Direcdo de Produtos de Saude do
Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72 81; e-

mail: daps@infarmed.pt.
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