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Assunto: Recolha voluntaria dos lotes n.° KFP51 (validade: 10/2024) e n.° KHU57
(validade: 04/2025) do medicamento Sirdalud MR, Tizanidina, 6mg, capsulas de

libertagcao modificada, nimero de registo 2055580
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A empresa Sandoz Farmacéutica Lda ird proceder a recolha voluntaria dos lotes n.0 KFP51
(validade: 10/2024) e n.© KHU57 (validade: 04/2025) do medicamento Sirdalud MR, Tizanidina,
6mg, capsulas de libertacdo modificada, nimero de registo 2055580, por terem sido detetados

valores fora da especificacdo no ensaio de dissolucao.
Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da distribuicdo destes lotes.
Face ao exposto:

= As entidades que possuam estes lotes de medicamento em stock ndao os podem vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolucao.

= Os doentes que estejam a utilizar estes lotes deste medicamento ndo devem interromper o

tratamento.

A Vogal do Conselho Diretivo
. . Assinado de forma digital
Enca ROd flgueS por Erica Rodrigues Viegas

: Dados: 2023.07.14
V|egaS 18:29:06 +01'00'

(Erica Viegas)

1/1

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

		2023-07-14T18:29:06+0100
	Erica Rodrigues  Viegas




