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€9 orrocutsa lp infarmed

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

Circular Informativa

N.° 28/CD/550.20.001.
Data: 23/02/2016

Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Hidrocortisona Color, p6é e
solvente para solugao injetavel, 100mg/2ml

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo 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 Color Pharma, Lda. ird proceder a recolha voluntaria de todos os lotes produzidos nos
anos de 2014, 2015 e 2016 do medicamento Hidrocortisona Color, pd e solvente para solucdo
injetavel, 100mg/2ml por terem sido detetadas ndo conformidades com as Boas Praticas de

Fabrico.

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializagao dos lotes indicados na

tabela em anexo.

Este medicamento estd indicado para qualquer estado para o qual é necessario um efeito

corticosteroide rapido e intenso.

Atendendo a que este medicamento é utilizado apenas em meio hospitalar, as entidades que

disponham deste lote ndo o poderdo vender ou administrar, devendo proceder a sua devolucéo.

O Conselho Diretivo

P

Rui Santos Ivo
Vice-Presidente
onselho Diretivo
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Anexo

Ip infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

Nome do Medicamento

Dosagem

N° registo

Lotes (validade)

Hidrocortisona Color

100 mg/2 ml

5380555

J-27/1-26 (nov-17)
J-25 (set-17)
J-24 (set-17)
J-23 (set-17)
J-22 (set-17)
J-21 (set-17)
J-20 (jul-17)
J-19 (jul-17)
3-17 (jul-17)
J-16 (jul-17)

J-10/1-11 (fev-17)

J-09/1-10 (fev-17)
H-12 (out-15)
I-01 (jan-16)
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