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Assunto: Recolha de lotes dos medicamentos Antadar, Ceftazidima Basi, Cefuroxima

Basi e Kemudin

Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo 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 inspecdo realizada pela Agéncia Francesa ao fabricante de medicamentos

Medreich Limited - Unit V (India) foram detetadas ndo conformidades as Boas Praticas de Fabrico,

pelo que todos os lotes de medicamentos |a fabricados vao ser recolhidos.

Em Portugal, este fabricante faz parte da cadeia de fabrico dos medicamentos constantes da

tabela 1, cujo titular de autorizacdo de introducdo no mercado sdo os Laboratérios Basi -

Industria Farmacéutica, S.A..

Assim, o Infarmed determina a suspensdao da comercializacao e recolha imediatas de todos os

lotes dos seguintes medicamentos:

Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Nome do Medicamento DCI Dosagem Forn:a . N.° de Registo
Farmaceéutica
Antadar 1 g I.V. Cefotaxima | 1000 mg/4 ml P6 e solvente para 5006762
solugao injectavel
Ceftazidima Basi 1000 mg/10 mi | PO € solvente para 5158340
solugao injectavel
Ceftazidima
Ceftazidima Basi 2000 mg PO para squan para 5158225
perfusao
Cefuroxima Basi 500 mg Comprimido revestido 5585088
Cefuroxima
Cefuroxima Basi 250 mg Comprimido revestido 5584982
Kemudin 1 g I.M. 1000 mg/3,5 mi | PO € solvente para 5335146
solugao injectavel
Ceftriaxona
. P6 e solvente para
Kemudin 1 g I.V. 1000 mg/10 ml solucio injectavel 5335120
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Face ao exposto:

= As entidades que possuam estes lotes de medicamentos em stock ndo os podem vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolucéo.

» Os doentes que estejam a utilizar medicamentos pertencentes a estes lotes ndao devem
interromper o tratamento. Logo que possivel, devem consultar o médico assistente para que

Ihes seja prescrito um medicamento alternativo.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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