ik dp infarmed

Autondade Nadional do Medhcamento
Hinistério da Salde @ Produtos de Sadde LP,

SolucOes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Parametros Laboratoriais

Microbiolégicos

Ensaio de Esterilidade

Determinacdo de Endotoxinas Bacterianas

CAVT* a 32,5°C

CAVT* a 22,5°C

Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa

Pesquisa de Staphylococcus aureus

Pesquisa de Enterobactérias

* Contagem dos germes aerobios viaveis totais
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ik dp infarmed

] Autoridade Nacional do Medicamento
Ministério da Salde @ Produtos de Sadde LP.

SolucOes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Parametros Laboratoriais

Fisico-Quimicos

Doseamento de Cloretos totais

Determinacao do pH

Identificagdo de Sddio
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Solugoes Estéreis para Irrigacao

Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Plast - apyr Fisiologico Fresenius 26X013 Espanha, S.A tgzsenlus Kabi Pharma Portugal, 30-Mar-07

Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Plast - apyr Fisiologico Fresenius 26X002 Espanha, S.A tgzsenlus Kabi Pharma Portugal, 30-Mar-07

Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Plast - apyr Fisiologico Fresenius 26X015 Espanha, S.A tgzsenlus Kabi Pharma Portugal, 30-Mar-07

Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Plast - apyr Fisiologico, Fresenius 26X005 Espanha, S.A tgzsenlus Kabi Pharma Portugal, 27-Jun-08

Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Plast - apyr Fisiologico, Fresenius T-016/1 Espanha, S.A tgzsenlus Kabi Pharma Portugal, 30-Jun-08
Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Drainjet Fisioldgico 30y001 Fresenius Kabi Pharma Portugal, 18-Mai-07
Espanha, S.A Lda
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Fresenius Kabi Pharma Entregue ao INFARMED por:

Drainjet Fisioldgico 30Vv002 Espanha, S.A Fresenius Kabi Pharma Portugal, 30-Mar-07
Lda.

Cloreto de Sédio a 0,9% - Baxter ~ 06B10B26 Baxter, S.A entregue ao INFARMED por:Baxter - o5 5,97
Médico Farmacéutica, Lda

Cloreto de Sédio a 0,9% - Baxter ~ 06A20B26 Baxter, S.A entregue ao INFARMED por:Baxter - o5 5,97
Médico Farmacéutica, Lda

Sa.llna Fisiologica para Irrigacao 7-0330  Grifols, S.A Entregue ao INFARMED por: Grifols 05-Jun-07

Grifols Portugal, Lda.

Salina Fisiolégica Grifols Z-014  Grifols, S.A Entregue ao INFARMED por: Grifols 05-Jun-07
Portugal, Lda.
Entregue ao INFARMED por:

Cloreto de Sodio a 0,9% Fresenius TIVO63/7 Fresenius Kabi France Fresenius Kabi Pharma Portugal, 05-Jun-07
Lda
Entregue ao INFARMED por:

Cloreto de Sodio a 0,9% Fresenius UAV302 Fresenius Kabi France Fresenius Kabi Pharma Portugal, 05-Jun-07

Lda
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Entregue ao INFARMED por:
Cloreto de Sodio a 0,9% Fresenius TIV262/1 Fresenius Kabi France Fresenius Kabi Pharma Portugal, 05-Jun-07
Lda

Solucdo estéril para irrigacdo, BSS - Entregue ao INFARMED por: Alcon

62825F  Alcon Laboratoérios, inc. 28-Dez-07

Alcon Portugal
. ) Entregue ao INFARMED por:
Versol - Aguettant 3001766 Igf:r?(::torlos Aguettant - Lyon Overpharma Prod. Madicos e 02-Ago-07
Farmacéuticos.
. ) Entregue ao INFARMED por:
Versol - Aguettant 3001848 Igf:r?(::torlos Aguettant - Lyon Overpharma Prod. Madicos e 02-Ago-07
Farmacéuticos.
. ) Entregue ao INFARMED por:
Versol - Aguettant 3001306 Igf:r?(::torlos Aguettant - Lyon Overpharma Prod. Madicos e 02-Ago-07
Farmacéuticos.
. ) Entregue ao INFARMED por:
Miniversol - Aguettant 624 Laboratorios Aguettant - Lyon Overpharma Prod. Madicos e 05-Jun-07

France A L.
Farmacéuticos.

Entregue @ DCQ por Dil com NI n©
632 10.1.11

Soro Fisioldgico estéril Ecolav (B.

Braun) 30-Mar-07

6291B03 B.Braun Medical, Lda.
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(i)

Hinisténo da Sahde

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento

& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

Soro Fisioldgico estéril Ecolav (B.

N° lote

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Entregue @ DCQ por Dil com NI n©

Data de

Declaracao de
Conformidade

Braun) 6064B19 B.Braun Medical, Lda. 632 10.1.11 30-Mar-07
i - . . . o
Soro Fisioldgico estéril Ecotainer (B. 6291A101 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
Braun) 632 10.1.11
i - . . . o
Soro Fisioldgico estéril Ecotainer (B. 6261A101 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
Braun) 632 10.1.11
i - . . o
Soro Fisiologico estéril Ecolav (B. 6211B14 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
Braun) 632 10.1.11
e it Labesfal Campo besteiros, Entregue @ DCQ por Dil com NI n© I
Soro fisioldgico estéril - Labesfal B2037 Portugal. 632 10.1.11 05-Jun-07
e il Labesfal Campo besteiros, Entregue @ DCQ por Dil com NI n© I
Soro fisioldgico estéril - Labesfal B1354 Portugal. 632 10.1.11 05-Jun-07
. . . o
Soro fisiolégico estéril - Labesfal A3422 Labesfal Campo besteiros, Entregue a DCQ por Dil com NI n 05-Jun-07

Portugal.

632 10.1.11
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(i)

Hinisténo da Sahde

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento

& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

N° lote

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Labesfal Campo besteiros,

Local de colheita

Entregue @ DCQ por Dil com NI n©

Data de

Declaracao de
Conformidade

Soro fisioldgico estéril - Labesfal B1257 Portugal. 632 10.1.11 05-Jun-07
i - . . o
Soro Fisiologico estéril Ecobag (B. 6202H71 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
Braun) 632 10.1.11
i - . . o
Soro Fisiologico estéril Ecobag (B. 6242H71 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
Braun) 632 10.1.11
Soro Fisioldgico estéril Ecolav ) Entregue @ DCQ por Dil com NI n© Mar
Estericlean (B. Braun) 4194B04 B.Braun Medical, Lda. 632 10.1.11 30-Mar-07
Soro Fisioldgico estéril Ecolav ) Entregue @ DCQ por Dil com NI n© Mar
Estericlean (B. Braun) 6174B05 B.Braun Medical, Lda. 632 10.1.11 30-Mar-07
i - . . . o
Soro Fisioldgico estéril Ecotainer (B. 62924102 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
Braun) 632 10.1.11
e - . . o
Soro Fisioldgico estéril Ecolav B. 6233B04 B.Braun Medical, Lda. Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07

Braun)

632 10.1.11
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i dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento

Hinistério da Salde
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Entregue @ DCQ por Dil com NI n©
632 10.1.11

Soro Fisioldgico estéril Ecolav (B.

Braun) 30-Mar-07

6174B02 B.Braun Medical, Lda.

Oftaldata -Produtos para
Acri.Pur estéril 156054D Acri.Tec Oftalmologia, Lda. Entregue pela 27-Jun-07
N.I. n© 643 - 10.1.8

Entregue no Infarmed por: Baxter

médico - farmacéutica, Lda. 05-Jun-07

Cloreto de Sodio 0,9% Baxter 06H30BW Baxter, S.A

Entregue ao INFARMED por:
Overpharma - Produtos médicos e 29-Jun-07
farmacéuticos, Lda.

Laboratorio Aguenttant, Lyon

Vesirig - Aguettant 210050901
France

Entregue ao INFARMED por:

Laboratorio Aguenttant, Lyon

Miniversol - Aguettant 179 Overpharma - Produtos médicos e 05-Jun-07
France P
farmacéuticos, Lda.
. _ Entregue ao INFARMED por:
Miniversol - Aguettant 821 Laboratorio Aguenttant, Lyon Overpharma - Produtos médicos e 05-Jun-07
France P
farmacéuticos, Lda.
. _ Entregue ao INFARMED por:
Cloreto de Sédio - Aguettant 2500636 Laboratorio Aguenttant, Lyon Overpharma - Produtos médicos e 29-Jun-07

France A as
farmacéuticos, Lda.

8/28



i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Entregue ao INFARMED por: Alcon
BSS-Alcon 121076F Alcon Laboratorios, inc. Portugal-produtos Equipamentos 27-Jun-07
oftalmoldgicos, Lda.

Solugdes Estéreis para Hidratacao / Irrigacao Ocular

Agua Esterilizada para lavagem dos 507911  Frank Sammeroff LTD Nieto Guimaraes, S.A - Cdédigo 118-

Olhos - Focus 001 05-Jun-07

Agua Esterilizada para Lavagem de FEO18 Frank Sammeroff LTD Nieto Guimaraes, S.A - Cédigo N6

Olhos/Focus 118-002 05-Jun-07

Entregue ao INFARMED por:

Solugdo para irrigacao intraocular, Optometron equip. técnicos e

Isiotech A052641 Electrénicos, Lda. Optome"crc_)n equipamentos Técnicos 28-Dez-07
e Electrodnicos, Lda.

BSS-Alcon 06A24F  Alcon Laboratoérios, inc. Entregue ao INFARMED por: Alcon 28-Dez-07
Portugal

Solugao estéril para irrigagao 112262F Alcon Laboratérios, inc. Entregue ao INFARMED por: Alcon 21-Dez-07

intraocular, BSS Plus - Alcon Portugal
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(i)

Hinisténo da Sahde

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados

Dispositivo Médico

pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao

o
b2 Lotz no Mercado / Fabricante

Entregue ao INFARMED por: Alcon

Systane - Gotas Lubrificantes - Alcon 6ALS1C  Alcon Laboratérios, inc. Portugal 21-Dez-07
Solugdo Salina Balanceada estéril - 45003 Galenica Senese S.RL. Entregue pelo expedientedo 4 21Dez07
SOt Sere PeenCe R S 0106 GaleicaSenese SRL e PEAISpsdeEd | ineo;
st Sere PeenCeRCa S gocgs  GaleicaSenese SRL e PAISpsdeEd | ineo;
E:tr)oesf;::olégico Fisiosept estéril - U1296 I;Eteusg::.Campo besteiros, Egtzre%ii?CQ por Dil com NI n° 05-Jun-07
Ophtaxia estéril L097 Igf::(::toire Chauvin AS - Egtzre%ii?CQ por Dil com NI n© 27-Jun-07
Hyal-drop - estéril 029410 Igf::(::toire Chauvin AS - Egtzre%ii?CQ por Dil com NI n© 27-Jun-07
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(i)

Hinisténo da Salde

U

infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

N° lote

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Data de
Declaracao de
Conformidade

Davi Farmacéutica, Lda. - Entregue

Oxyal estéril S497 Tubilux Pharma SpA - Italia pela N.I. n® 643 - 10.1.8 27-Set-07
. . . Davi Farmacéutica, Lda. - Entregue
Oxyal estéril 051217  Tubilux Pharma SpA - Italia pela N.I. n© 643 - 10.1.8 27-Set-07
. - .. Oftalder Produtos Laboratorios Edol - Entregue pela ) :
Hidrocil Filac estéril, Oftalder 060712 Farmacéuticos, S.A NI no 643 - 10.1.8 03-Mar-08
Amvisc Plus estéril B060523 Bausch & Lomb Entregue no Infarmed por: Bausch 27-Jun-07
& Lomb, S.a
Amvisc estéril BO60421E Bausch & Lomb ntregue no Infarmed por: Bausch & 27-Jun-07
Lomb, S.A
Ophtaxia estéril L097 Laboratoire Chauvin AS - Entregue no Infarmed por: Bausch 27-Jun-07
France & Lomb, S.A
Coatel, Bausch & Lomb 12506 Bausch & Lomb Entregue no Infarmed por: Bausch 28-Dez-07

& Lomb, S.A
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico

Solucdo Salina Balanceada Agsia, Entregue no Infarmed por: Bausch

Bausch & Lomb GG058C Bausch & Lomb & Lomb, S.A 21-Dez-07
Solucdo Salina Balanceada Agsia, Entregue no Infarmed por: Bausch ) )

Bausch & Lomb 06F1201 Bausch & Lomb & Lomb, S.A 28-Dez-07
Hyal-drop 029130 Bausch & Lomb Entregue no Infarmed por: Bausch 27-Jun-07

& Lomb, S.A

Entregue ao INFARMED por:
Solucdo Salina balanceada estéril 038806 Galencia Senese S.R.L. Novamed (grupo Jaba) 27-Jun-07
Equipamentos Médicos, S.A

Entregue ao INFARMED por:
Solucdo Salina balanceada estéril 063206 Galencia Senese S.R.L. Novamed (grupo Jaba) 27-Jun-07
Equipamentos Médicos, S.A

Entregue ao INFARMED por:
Solucdo Salina balanceada estéril 120606 Galencia Senese S.R.L. Novamed (grupo Jaba) 27-Jun-07
Equipamentos Médicos, S.A

Entregue ao INFARMED por:
Solucdo Salina balanceada estéril 026506 Galencia Senese S.R.L. Novamed (grupo Jaba) 27-Jun-07
Equipamentos Médicos, S.A
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Entregue ao INFARMED por:
Solucdo Salina balanceada estéril 05004 Galencia Senese S.R.L. Novamed (grupo Jaba) 27-Jun-07
Equipamentos Médicos, S.A

Entregue ao INFARMED por:
Overpharma - Produtos médicos e 27-Jun-07
farmacéuticos, Lda.

Laboratorio Aguenttant, Lyon -

Miniversol - Aguettant 2326
France

Entregue ao INFARMED por: Alcon
BSS Plus - Alcon 126163F Alcon Laboratorios, inc. Portugal-produtos Equipamentos 27-Jun-07
oftalmoldgicos, Lda.

Entregue ao INFARMED por: Alcon
BSS -Alcon 06H30B  Alcon Laboratérios, inc. Portugal-produtos Equipamentos 31-Mar-09
oftalmoldgicos, Lda.

Soro Fisioldgico Corine de Farme 0186 Laboratories SARBEC. Continente Alfragide 27-Set-07

Entregue no Infarmed por: Bausch

& Lomb, S.A. 28-Dez-07

Coatel, Bausch & Lomb 14007 Bausch & Lomb Incorporated

Solucdo Salina Balanceada Agsia,
Bausch & Lomb

Entregue no Infarmed por: Bausch

& Lomb, S.A. 21-Dez-07

HIO73C Bausch & Lomb Incorporated
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao

: o 2 rE >
Dispositivo Médico N° lote no Mercado / Fabricante

Solucdo Salina Balanceada Agsia,
Bausch & Lomb

Entregue no Infarmed por: Bausch

07G3102 Bausch & Lomb Incorporated & Lomb, S.A.

21-Dez-07

Isophy Uriage 570107 Uriage Codifar - Lisboa 21-Dez-07

Entregue no Infarmed por: Alcon
BSS-Plus-Alcon 131616F Alcon Portugal Portugal - Produtos Equip. 06-Mar-08
Oftalmoldgicos, Lda.

Opticol 080117 Laboratoério Edol Dilofar 30-Set-08

Refresh Tears E51354  Profarin, Lda. Codifar 30-Set-08

Laboratério Edol Produtos

Hidrocil Pensolac 071007 Farmacéuticos, S.A.

Dilofar 07-Mar-08

Laboratério Edol Produtos

Hidrocil Pensolac 071011 Farmacéuticos, S.A.

Dilofar 07-Mar-08
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(i)

Hinisténo da Salde

U

infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Data de
Declaracao de
Conformidade

Laboratério Edol Produtos

Hidrocil Pensolac 071006 Farmacéuticos, S.A. Dilofar 07-Mar-08
Solugbes para Lavagem Nasal

Soro Fisioldgico - Farlab 0100896 Laboratorio Maialab, Lda MaialLab 17-Abr-06
Soro Fisioldgico ndo estéril 201105 ﬁﬁ;;rﬁlac:ezllesiiéneros I;lilest_oocggimarées, S.A - Cddigo N6: 27-Dez-06
Soro Fisiolégico 081205 ﬁﬁ;; rﬁ‘;?g':;;”éms ';”f;_"oggimarées' S.A - Codigo - 27-Dez-06
Soro Fisiolégico 381205 ﬁﬁ;; rﬁ‘;?g':;;”éms g(i)ef Guimaraes, S.A - Cédigo 118- 27-Dez-06
Nasomar Lactent, Urgo Chendve 63503 Laboratdrios Urgo Chendve - Laboratérios Vitoria, S.A 28-Dez-07

Franca
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao

: o 2 >
Dispositivo Médico N° lote no Mercado / Fabricante

Physiologica-Soro Fisioldgico Jaba

Estéril - recém-nascidos, criancas e 81702 Laboratérios Gifrer Barbezat. Jaba Farmacéutico, S.A 19-Jun-07

adultos

Soro Fisiolégico ndo estéril 201105 Aga - Alcool e Géneros Bastos Viegas, S.A - Codigo BV 118- 27-Dez-06
Alimentares, S.A 003

Soro Fisiolégico 081205 Aga - Alcool e Géneros Bastos Viegas, S.A - Codigo BV 118- 27-Dez-06
Alimentares, S.A 006

Soro Fisiolégico 381205 Aga - Alcool e Géneros Bastos Viegas, S.A - Codigo BV 118- 27-Dez-06
Alimentares, S.A 008

Acqua-Mer S75 Generis Farmacéutica, S.A Generis Farmacéutica, S.A 03-Abr-07

Spray nasal - Steripan 65223 LBD Entregue ao INFARMED por: LBD 28-Dez-07

Oeiras

Entregue ao INFARMED por:
Farsana Portugal Comércio e 27-Dez-06
Industria, S.A

Artsana S.p.A - Via Saldarini

Pic Indolor - Airtherapy 53320000 Catelli
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i dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento

Hinistério da Salde
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico

Artsana S.p.A - Via Saldarini Entregue ao INFARMED por:

Pic Indolor - Airtherapy 5189 . Farsana Portugal Comércio e 27-Dez-06
Catelli .
Industria, S.A
i L Entregue ao INFARMED por:
Neo Baby - Farsana 5045 Artsana S-p-A - Via Saldarini Farsana Portugal Comércio e 28-Dez-07
Catelli .
Industria, S.A
C . .. . Entrega ao INFARMED por: Maialab - AR
Soro Fisiologico Elipses 0212096 Laboratério Maialab, Lda. Inddstria Produtos de Satde, Lda. 03-Abr-07
. . o
Soro fisioldgico - Rio Bravo 6263 Laboratorios GSL Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
632 10.1.11
. . o
Soro fisioldgico - CNR 6233 Laboratorios GSL Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
632 10.1.11
. . o
Soro fisioldgico - Hidro 6263 Laboratorios GSL Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
632 10.1.11
. . o
Soro fisioldgico GSL 6255 Laboratorios GSL Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07

632 10.1.11
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(i)

Hinisténo da Salde

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

N° lote

Responsavel por colocagao

no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Data de
Declaracao de
Conformidade

Entregue @ DCQ por Dil com NI n©

Soro Fisiologico - Alifar SF63928 Laboratorios Aliand 643 - 10.1.8 30-Mar-07
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF63925 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
643 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Aliand SF62307 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
643 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF62812 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 30-Mar-07
643 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF63821 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 12-Jun-07
643 - 10.1.8
. . o
Soro Fisiolégico - Alifar SF63715 Laboratérios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 05-Jun-07
643 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF61910 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 04-Dez-07

642 - 10.1.8
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(i)

Hinisténo da Salde

Solucdes para Lavagem

Dispositivo Médico

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Data de
Declaracao de
Conformidade

Entregue @ DCQ por Dil com NI n©

Soro Fisiologico - Alifar SF61222 Laboratorios Aliand 642 - 10.1.8 04-Dez-07
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF61223 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 04-Dez-07
642 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF61726 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 04-Dez-07
642 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF61330 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 04-Dez-07
642 - 10.1.8
. . o
Soro Fisioldgico - Alifar SF62811 Laboratodrios Aliand Entregue a DCQ por Dil com NI n 04-Dez-07
642 - 10.1.8
Soro Fisioldgico Continente 6255 Laboratorios GSL GSL 30-Mar-07
Soro Fisioldgico N/A Laboratdrios GSL GSL 30-Mar-07
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(i)

Hinisténo da Salde

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Data de
Declaracao de
Conformidade

Soro Fisioldégico Naterra 6187 Laboratorios GSL GSL 30-Mar-07
Soro Fisioldgico Naterra 6152 Laboratorios GSL GSL 30-Mar-07
. ) D Entregue no Infarmed por: La ) }
Steripan - Soro Fisioldgico 560606 LBD Brosse et Dupont Portugal 28-Dez-07
. _ Entregue ao INFARMED por:
Miniversol - Aguettant 2326 Laboratorio Aguenttant, Lyon Overpharma - Produtos médicos e 27-Jun-07
France P
farmacéuticos, Lda.
. _ Entregue ao INFARMED por:
Miniversol - Aguettant 2326 Laboratorio Aguenttant, Lyon Overpharma - Produtos médicos e 27-Jun-07
France P
farmacéuticos, Lda.
Soro Fisioldgico Alifar SF72308 Lababoratério ALIAND. Aliand 24-Set-07
Soro Fisioldgico Alifar SF72306 Lababoratério ALIAND. Aliand 24-Set-07
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao

2 ST L T no Mercado / Fabricante

Soro Fisioldgico Alifar SF72413 Lababoratério ALIAND. Aliand 24-Set-07
Soro Fisioldgico Alifar SF72412 Lababoratério ALIAND. Aliand 24-Set-07
Soro Fisioldgico Alifar SF71618 Lababoratério ALIAND. Aliand 28-Dez-07

Soro Fisiolégico GSL (100 mL) "Fase GSL - Produtos Quimicos e

final do enchimento" 7193 Laboratorios GSL Farmacéuticos, Lda. 14-Ago-07

fSo_r_o F|S|olog|c_o GSL 260 mL) "Fase 7193 Laboratérios GSL GSL - Pfod_utos Quimicos e 14-Ago-07

inicial do enchimento Farmacéuticos, Lda.

Soro Fisioldgico 7288 Laboratérios GSL GSL - Pfod_utos Quimicos e 21-Dez-07
Farmacéuticos, Lda.

Soro Fisioldgico 7288 Laboratorios GSL GSL - Produtos Quimicos e 21-Dez-07

Farmacéuticos, Lda.
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico

GSL - Produtos Quimicos e

Soro Fisioldgico 7288 Laboratorios GSL A 21-Dez-07
Farmacéuticos, Lda.

Soro Fisioldgico 7288 Laboratérios GSL GSL - Pfod_utos Quimicos e 21-Dez-07
Farmacéuticos, Lda.

Spray nasal Continente 73067 Continente Continente - Vasco da Gama 05-Set-08

Uriage Isophy Spray 707036  Uriage Codifar - Lisboa 05-Set-08

Soro Fisioldgico, Continente 011 Continente Continente - Vasco da Gama 28-Dez-07

Soro Fisioldgico, Prevex 770401  Prevex Area de Saude Continente - 28-Dez-07
Colombo

Unimer Pediatric 1014  L.D.P.S.A. Area de Saude Continente - 21-Dez-07

Colombo
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(i)

Hinisténo da Salde

U

infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Dispositivo Médico

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Local de colheita

Data de
Declaracao de
Conformidade

Spray Nasal Agua do Mar,

Area de Saude Continente -

61199 Mercurochrome 21-Dez-07
Mercurochrome Colombo
. . Area de Salde Continente -
Isophy, Uriage 570107 Uriage Colombo 21-Dez-07
Entregue no Infarmed por: CS
Unimer Pediatric 1013 L.D.P.S.A. Portugal - Produtos Farmacéuticos, 04-Fev-08
Lda.
. Entregue no Infarmed por: Pierre
Naso Drill ST026 Laboratoires Omega Pharma, Fabre Dermo-Cosmétique Portugal, 07-Fev-08
France
Lda.
Entregue no Infarmed por:
Spray Nasal newmed HF04JUNO7 Farmisuave, Lda. Farmisuave - Comércio de Produtos 07-Fev-08
de Higiene e Conforto, Lda.
. . Entregue no Infarmed por:
Ergomar 70389 Sldefar|21a SoqedaAde_ Ind. Sidefarma - Sociedade Industrial de 14-Mar-08
Expansao Farmaceutica ~ P
Expansao Farmacéutica, S.A.
Vitarmonyl Spray Nasal 148U SMA, Franca Entregue no Infarmed por: 07-Fev-08

Dietimport, S.A.
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i dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento

Hinistério da Salde
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao

no Mercado / Fabricante e

N° lote

Dispositivo Médico

Soro Fisioldgico Aga " Fase inicial do

Aga - Alcool e Géneros

Entregue no Infarmed por: Aga -

enchimento" 031207 Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A. 31-Jan-08
Soro Fisioldgico Aga " Fase final do Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga - A,
enchimento" 031207 Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A. 07-Fev-08
Soro Fisioldgico Aga " Fase final do 191207 Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga - 31-Jan-08
enchimento" Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A.

Soro Fisioldégico Aga " Fase inicial do 191207 Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga - 31-Jan-08
enchimento" Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A.

Soro Fisioldgico Aga " Fase inicial do 221207 Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga - 31-Jan-08
enchimento" Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A.

Soro Fisioldgico Aga " Fase final do 221207 Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga - 31-Jan-08
enchimento" Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A.

Soro Fisiologico Aga " Fase inicial do 191207 Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga - 31-Jan-08

enchimento"

Alimentares, S.A.

Alcool e Géneros Alimentares, S.A.
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(i)

Hinisténo da Sahde

dp infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados

Dispositivo Médico

pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao

o
b2 Lotz no Mercado / Fabricante

Soro Fisioldgico Aga " Fase final do
enchimento”

Aga - Alcool e Géneros Entregue no Infarmed por: Aga -

191207 Alimentares, S.A. Alcool e Géneros Alimentares, S.A.

31-Jan-08

Spray nasal Steripan

Entregue no Infarmed por: La

75829  LBD Brosse et Dupont Portugal, S.A.

17-Mar-08

Wet Mini Spray

Entregue no Infarmed por:
015300 Fidia Farmaceutici S.p.A. Materfarma - Produtos 14-Jul-08
Farmacéuticos, S.A.

Wet Mini Spray

Entregue no Infarmed por:
015400 Fidia Farmaceutici S.p.A. Materfarma - Produtos 14-Jul-08
Farmacéuticos, S.A.

Soro Fisioldgico GSL " Fase inicial do
enchimento”

Entregue no Infarmed por: GSL
838 GSL Produtos Quimicos e Farmacéuticos, 13-Mar-08
Lda.

Soro Fisioldgico GSL " Fase final do

Entregue no Infarmed por: GSL

. z 838 GSL Produtos Quimicos e Farmacéuticos, 13-Mar-08
enchimento
Lda.
Acqua-Mer 035 Wi  SMA Entregue no Infarmed por: Generis 20-Jun-08

Farmacéutica, S.A.
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i dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Sinomarin Mini 07 102  -aboratorios Azevedos - DLA - Tires 20-Jun-08
Industria Farmacéutica,S.A

Sinomarin Adulto 07113  -aboratorios Azevedos - DLA - Tires 20-Jun-08
Industria Farmacéutica,S.A

Sinomarin Infantil 07105 -aboratorios Azevedos - DLA - Tires 20-Jun-08
Industria Farmacéutica,S.A

Soro Fisioldgico Alifar SF81404 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisioldgico Alifar SF81402 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisioldgico Alifar SF81401 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisioldgico Alifar SF81111 Lababoratoério ALIAND ALIAND 06-Mai-08
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s dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico

Soro Fisioldgico Alifar SF81403 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisioldgico Alifar SF74217 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisioldgico Alifar SF74216 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisioldgico Aliand SF74218 Lababoratorio ALIAND ALIAND 06-Mai-08
Soro Fisiolégico MaiaLab 0030078 ;fgg:?gzrgar;f?: - Indlstria o410 30-Jun-08
Soro Fisioldgico Johnson's baby 324785349 'I]:?g:sgn & Johnson Consumer FCC Logistica 30-Jun-08
Soro Fisioldégico MaialLab 0512697 Laboratorio Maialab, Lda. Sodilog 30-Jun-08
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% dp infarmed

Hinistério da Salde Autoridade Macional do Medicamento
& Produtos de Sadde I.P.

Solugdes para Lavagem e Irrigacao contendo NaCl, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Data de
Local de colheita Declaracao de
Conformidade

Responsavel por colocagao
no Mercado / Fabricante

Dispositivo Médico N° lote

Rhinomer Mini estéril P801210 Novartis Consumer Health Bomi - Mem-Martins 20-Jun-08
Rhinomer - 1 - Forca estéril P711150A Novartis Consumer Health Bomi - Mem-Martins 30-Jun-08
Rhinomer - 3 - Forca estéril P711157A Novartis Consumer Health Bomi - Mem-Martins 05-Dez-08
Soro Fisioldgico Alifar SF81614 Laboratodrios Aliand N3o estd mencionado no CRA 20-Jun-08
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