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Autoridade Nacional do Medicamento
Minkstério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 186/CD
Data: 31/10/2007

Assunto: Recolha voluntéria de trés lotes do medicamento Oxolamina, 10mg/ml/,
xarope

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Inspeccdo - Dra Fernanda Ralha

Muito Urgente

Comunica-se que a firma Angelini Farmacéutica, Lda, em virtude de ter detectado a
existéncia de uma incorreccdo no texto do Folheto Informativo, do medicamento
Oxolamina 10mg/ml, xarope, relativa a indicacao incorrecta da posologia, expressa

em mg/kg/dia, do medicamento Oxolamina 10mg/ml, xarope, presente nos lotes:

= AO301G7, validade 7/2010
= A0302G7, validade 7/2010
= A032417, validade 972010

estd a proceder a recolha voluntaria destes lotes do medicamento Oxolamina
10mg/ml, com registo de AIM n.© 2688794, pelo que o Conselho Directivo do
INFARMED ordena a suspensdo imediata da comercializacdo dos referidos lotes

do medicamento Oxolamina 10 mg/ml, xarope.

Mais se informa que este defeito de qualidade pode afectar o calculo da dose diaria de

xarope a administrar.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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