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Data: 07/11/2018

Assunto: Suspensao da autorizaciao de distribuidor por grosso Dialab spol. s r.o.
(Republica Checa)

Para: Distribuidores por Grosso

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

A autorizacdo de distribuicao por grosso de medicamentos da empresa Dialab spol. s r.o.,
localizada em Praga, Republica Checa, foi suspensa apds a detecao de nao conformidades com as
Boas Praticas de Distribuicdo, conforme divulgado pela Agéncia do Medicamento da Republica

Checa.

O relatoério destas ndao conformidades pode ser consultado na base de dados de acesso publico

EudraGMDP, estando a suspensao em vigor desde 26-10-2018.

Face ao exposto, as entidades que tenham em sua posse medicamentos cujo circuito de

distribuicdo tenha envolvido a entidade acima referida devem:
= Colocar os medicamentos adquiridos a estes distribuidores temporariamente em quarentena;

= Comunicar a sua aquisicao ao Infarmed através do e-mail dil-ins@infarmed.pt.

Relembra-se que os medicamentos fornecidos por distribuidores nao autorizados devem ser
considerados como falsificados, ndo estando garantida a sua qualidade, seguranca e eficacia, pelo

que nao podem ser utilizados.

O Conselho Diretivo
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