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Assunto: Recolha voluntaria de lote do medicamento Ambisome (Anfotericina B
lipossomica)

Para: Hospitais, Distribuidores por grosso de medicamentos, ARS, Centros de Saude

Contacto:  Centro de Informagdo 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

Na sequéncia da detecdo de uma potencial contaminagdao microbiana, a empresa Gilead Sciences
Lda. ird proceder a recolha voluntaria do lote n.° 042262AD do medicamento Ambisome
(anfotericina B lipossomica), 50 mg, p6 para solucdo para perfusdo, 10 unidades, com o
numero de registo 3111184.

Assim, o Infarmed ordena a suspensao imediata da comercializacao deste lote.
Face ao exposto:

» Atendendo a que este medicamento apenas é utilizado em meio hospitalar, as entidades que

dele disponham ndo o poderdo vender ou administrar, mas sim, proceder a sua devolucao.

= Apesar de ndo haver ainda evidéncia de produto ndo estéril no mercado, recomenda-se que 0s
doentes aos quais foi administrado este lote de medicamento sejam devidamente

monitorizados.
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