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Circular Informativa

N.© 041/CD/550.20.001
Data: 03/05/2023

Assunto: Dispositivo médico falsificado — SCULPTRA™ do fabricante Q-MED AB (Grupo
Galderma)
Para: Divulgacgdo 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

O Infarmed, I.P., na qualidade de autoridade competente de fiscalizacdo para o setor dos
dispositivos médicos, teve conhecimento da falsificacdo do dispositivo médico SCULPTRA™ do
fabricante Q-Med AB (Grupo Galderma) adquirido por utilizadores através de compras em

dominios on-line.

Trata-se de um dispositivo médico injetavel de acido poli-L-lactico, sob a forma de
suspensao estéril, cuja finalidade médica reivindicada pelo seu fabricante € o aumento do volume de
areas deprimidas, em particular para correcdo de depressOes cutdneas e correcées de grande

volume dos sinais de perda da gordura facial (lipoatrofia).

A distincdo entre o produto original e o produto falsificado é possivel através da verificagdo dos

elementos presentes no Anexo 1.

Apesar de existirem registos do dispositivo em apreco em Portugal, os respetivos distribuidores

foram contactados e confirmaram nao ter em stock embalagens iguais ao produto falsificado.

Atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no Espago Econdmico Europeu, o Infarmed vem
por este meio solicitar aos operadores econdmicos e utilizadores que verifiquem o v/ stock antes de

proceder a sua disponibilizagdo ou utilizagao.

Caso detetem o produto falsificado ndo o podem utilizar, devendo a situagdo ser reportada a Diregdo
de Produtos de Saude do Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; e-mail:

daps@infarmed.pt.
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O Infarmed, I.P. recomenda que os dispositivos médicos sejam sempre adquiridos junto de
operadores econdmicos devidamente legalizados, e que seja sempre evitada a compra dos mesmos

em dominios on-line.

A Vogal do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital

Erica ROdrigues por Erica Rodrigues Viegas

H Dados: 2023.05.03 18:50:33
Viegas oo

(Erica Viegas)
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Anexo I

Auténtico

Falsificado

5/2021

Per/exp : 5/2024
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