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Data: 16/11/2010

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento Fluorouracilo Ebewe 50 mg/ml,
apresentacdao de 5 ml, n° de registo 5149539 e Fluorouracilo Ebewe 50 mg/ml,
apresentacao de 10 ml, n° de registo 5149547

Para: Divulgacao Hospitalar/Distribuidores de Medicamentos Uso Humano /Ordens Profissionais

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 de ter sido identificado particulas de vidro no medicamento Fluorouracilo
Ebewe 50 mg/ml, apresentacao de 5 ml, n° de registo 5149539 e Fluorouracilo Ebewe
50 mg/ml, apresentacao de 10 ml, n° de registo 5149547, a Sandoz Farmacéutica Lda ird
proceder a recolha voluntaria dos lotes 95536506, 830020310 e 95771908 deste
medicamento.

Assim, o Infarmed ordena a suspensdao imediata da comercializacdo do lote 95536506
do medicamento Fluorouracilo Ebewe 50 mg/ml, apresentacao de 5 ml, n° de registo 5149539
e dos lotes 83020310 e 95771908 Fluorouracilo Ebewe 50 mg/ml, apresentagdao de 10 ml, n°
de registo 5149547.

Atendendo a que este medicamento é de uso exclusivo hospitalar, as entidades que dele

disponham ndo o devem administrar, mas sim, proceder a sua devolucdo conforme habitual.

O Conselho Directivo
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