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Data: 14/07/2010

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento Gluconato de Calcio Solucao Injectavel,
97 mg/ml — Lote n.© 18C0586 e Validade: 09/2014

Para: Divulgacéao geral
Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Na sequéncia da deteccdo de resultados fora das especificagdes nos parametros aspecto da
forma farmacéutica e doseamento, a empresa Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A., ird proceder
a recolha voluntaria do lote n.© 18C0586 e validade: 09/2014 do medicamento Gluconato de

Calcio Solucdo Injectavel, 97 mg/mil.
Assim, o Infarmed ordena a suspensado imediata da comercializacdo deste lote.

Apébs analise do lote em causa pelo Laboratério do Infarmed, verificou-se que esta situacao se
traduz, visualmente, na ocorréncia de floculacdo/precipitacdo e, consequentemente, o

doseamento de susbtancia activa é inferior a especificacdo aprovada.

Atendendo a que este medicamento esta a ser utilizado apenas a nivel hospitalar, as entidades
que dele disponham nédo o devem administrar, mas sim, proceder a sua devolucdo conforme
habitual.

O Conselho Directivo

y

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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