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MINISTERIO DA SAUDE "
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Circular Informativa

N.c 007 /CD/ 8.1.7.
Data: 14 / 01 / 2015

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Axura, 5 mg/0.5 ml, Solucao
Oral, Frasco de 50 ml e informacao aos Profissionais de Saude.

Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel: 217 987

373; Fax: 211 117 552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A empresa Grinenthal, S.A., na sequéncia da verificagdo de um mau funcionamento da bomba dispensadora
resultando numa quantidade de solucdo dispensada inferior ao previsto, ira proceder a recolha voluntaria dos

seguintes lotes do medicamento Axura 5 mg / 0.5 ml Solugdo Oral Frasco de 50 ml:

Produto Apresentacdo N.° de lote Prazo de validade

Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 361854 12-2016
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 362384 12-2016
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 363809 01-2017
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 367978 09-2017
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 369510 09-2017
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 471194 12-2017
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 472159 12-2017
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 472520 12-2017
Axura 5 mg/ 0.5 ml Solugdo oral Frasco 50 ml 475515 05-2018

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializagdo destes lotes.

As entidades que disponham destes lotes ndo os poderdo vender ou administrar, devendo proceder a sua
devolugao.

Mais se informa que se encontra disponivel para comercializacdo o lote 475884 do medicamento Axura
(Memantina) 5 mg / 0.5 ml Solugao Oral Frasco de 50 ml, que ndo possui o defeito de mau funcionamento
da bomba dispensadora e que o medicamento Ebixa (Memantina) 5 mg / 0.5 ml Solucao Oral Frasco de 50
ml se encontrara disponivel no mercado dia 19 de Janeiro de 2015.
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Por precaucdo, os doentes ndo devem utilizar aqueles lotes deste medicamento. Logo que possivel, devem

contactar o médico ou o farmacéutico para que lhes seja indicado um medicamento alternativo.

O Conselho Diretivo
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