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Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.° 26/CD/550.20.001.
Data: 23/02/2016

Assunto: Recolha voluntaria de lotes dos medicamentos Jaba B12, p6 e solvente para
solucao injetavel, 10mg/2ml e 20mg/2ml

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdao 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

A empresa Jaba Recordati, S.A., ird proceder a recolha voluntaria de todos os lotes produzidos nos
anos de 2014, 2015 e 2016, dos medicamentos Jaba B12 (cobamamida), pé e solvente para
solucdo injetavel, 20mg/2ml e 10mg/2ml, por terem sido detetadas ndo conformidades com as

Boas Praticas de Fabrico.

Assim, o Infarmed determina a suspensao imediata da comercializagdao dos lotes indicados na

tabela em anexo.
Este medicamento destina-se a prevencdo e tratamento de estados carenciais de vitamina B12.
Face ao exposto:

= As entidades que possuam estes medicamentos em stock ndo os podem vender, dispensar ou

administrar, devendo proceder a sua devolugao.

= Os doentes que estejam a utilizar estes medicamentos devem interromper o tratamento e
consultar o médico assistente, para que este possa, se assim o entender, prescrever uma

alternativa terapéutica.
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Anexo

Nome do Medicamento | Dosagem | N.° registo Lotes

H-08/H-03 (mai-18)
H-09/H-03 (mai-18)
H-10/H-03 (out-18)
H-11/H-03 (out-18)
I-01/H-03 (out-18)
I-01/H-04 (dez-18)
I-02/H-04 (dez-18)
I-03/H-04 (dez-18)
I-03/1-01 (fev-19)
1-04/1-01 (fev-19)
I-05/1-01 (mai-19)
I-06/1-01 (mai-19)
1-06/1-02 (mai-19)
1-07/1-02 (mai-19)
Jaba B12 20 mg/2 ml 9262592 1-08/1-02 (mai-19)
1-09/1-02 (jun-19)
I-10/1-03 (jun-19)
I-11/1-03 (jun-19)
I-12/1-03 (ago-19)
I-12/1-04 (ago-19)
I-13/1-04 (ago-19)
I-14/1-04 (ago-19)
I-15/3-01 (set-19)
I-16/1-05 (set-19)
I-17/1-05 (set-19)
J-01 (jun-20)
J-02/1-01 (jun-20)
J-02 (jun-20)
J-03/1-02 (ago-20)

H-02/H-03 (out-18)
Jaba B12 10 mg/2 ml | 9262584 1-01/1-05 (jul-19)
3-01 (jun-20)
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