M-ATEND-008/6

Circular Informativa

N.© 202/CD/100.20.200
Data: 23/12/2019

Assunto: Maprotilina Ratiopharm 25 mg Comprimidos Revestidos - autorizacao de
utilizacao de lote rotulado em lingua estrangeira

Para: Divulgagdo 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

Na sequéncia da rutura de fornecimento do medicamento Maprotilina Ratiopharm 25 mg
Comprimidos Revestidos, prevista para 07-01-2020, o Infarmed autorizou, um pedido de

utilizacdo excecional do referido medicamento com rotulagem em lingua Alema:

Medicamento Maprotilina Ratiopharm 25 mg Comprimidos Revestidos
Titular de AIM Ratiopharm GmbH

Pais de origem Alemanha

Lote S28668C

Prazo de validade | 31-07-2021

Tamanho de | 100 unidades
embalagem

O medicamento proveniente da Alemanha é igual ao medicamento autorizado em Portugal,
exceto na dimensdo da embalagem, uma vez que a embalagem comercializada contém 60

unidades, enquanto a embalagem proveniente da Alemanha contém 100 unidades.

Contudo, a embalagem de 100 unidades deve ser prescrita e dispensada com o mesmo ndmero

de registo (2705184), CNPEM, prego e comparticipacao da apresentagdo de 60 unidades.

Mais se informa que o medicamento serd acompanhado de folheto informativo em lingua

portuguesa.

O Conselho Diretivo

forma digital

As
Anténio Manuel p uel
Nuncio Vaz

Nuncio Faria Vaz pados: 2019.1223 134540
z
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