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Circular Informativa

N.© 171/CD/8.1.7
Data: 01/08/2012
Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Amlodipina Jaba 5 mg

comprimidos
Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacdao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373 Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Apds andlise efetuada pelo Laboratério da Comprovacdo da Qualidade do Infarmed, foram
detetados resultados fora da especificagdo no pardmetro ‘“substancias aparentadas”,
nomeadamente no teor em impureza D, do medicamento Amlodipina Jaba 5 mg. Tendo sido
notificada, a empresa Jaba Recordati, S.A. ira proceder a recolha voluntaria dos seguintes lotes do

medicamento Amlodipina Jaba 5 mg comprimidos:

Descricao da Embalagem Namero de registo Lote Validade

GB0113A | 02/2013
Blister — 60 unidades 5536289

HFO701A | 06/2014

Blister - 20 unidades 5536180 GBO113B | 02/2013

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializacdo destes lotes.

As entidades que possuam embalagens destes lotes em stock ndo as poderdao vender, dispensar

ou administrar, devendo proceder a sua devolugao.

Por precaucdo, os utentes que tenham embalagens do medicamento pertencentes a estes lotes

nao as devem utilizar.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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