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Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.© 160/CD/550.20.001
Data: 23/10/2019

Assunto: Retirada voluntaria do protetor solar “Fotoprotector Isdin Pediatrics Transparent
Spray Wet Skin FPS 50+"”
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao 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 ISDIN Lab. Farmacéutico, Lda. estd a proceder a retirada no mercado

o !
nacional de todas as apresentagdes do protetor solar “Fotoprotector Isdin ]]
Pediatrics Transparent Spray Wet Skin FPS 50+". Esta medida foi adotada N
em acordo com a Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos de

) - . Fotoprotectar!
Saude (AEMPS), apos constatagcao de variabilidade de resultados e ISDIN poo i
sparent

inconsisténcia do Fator de Protecdo Solar (FPS) declarado no rotulo. c

Assim, o Infarmed determina a suspensdao da comercializacdao e retirada

do mercado do referido produto. As entidades que disponham de unidades §='~:= /

do produto mencionado ndo as podem disponibilizar, devendo proceder a L R
sua devolucdo. Para obter informacdes adicionais, devem contactar a

empresa ISDIN Lab. Farmacéutico, Lda.
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