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MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 305/CD/8.1.7.
Data: 27/12/2013

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento Fortecortin, 8mg, comprimidos, 30
unidades - lote U0149, validade 06/2016

Para: Hospitais, ARS, Ordens Profissionais, Associagdes Profissionais, Distribuidores por Grosso
de Medicamentos
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia da rececao de um alerta rapido de qualidade de classe II emitido pela Agéncia
Espanhola do Medicamento e produtos de saude (AEMPS), devido a detecao de resultados fora das
especificacdoes relativamente ao teor em agua e ao doseamento de dexametasona, a empresa
Etiopharma, S.A. ird proceder a recolha voluntaria do lote n.° U0149, com a validade
06/2016, do medicamento Fortecortin, 8mg, comprimidos, embalagem de 30 unidades,

distribuido em Portugal ao abrigo de Autorizacdo de Utilizagdo Excecional (AUE).
Assim, o Infarmed determina a suspensao imediata da comercializacdo e utilizacdo deste lote.

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

disponham deste lote ndo o poderdo administrar, devendo proceder a sua devolugao.

O Conselho Diretivo
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