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DELIBERAGCAO N.° (52 /€D/2019

De forma a dar cumprimento ao Acordo do CMDh de 29/05/2019 relativo a medicamentos para uso humano
que contém a substancia ativa “fenspirida” e por razdes de protecdo da salde publica, o Consetho Diretivo
do INFARMED L.P., ao abrigo do dispostoc no artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, com as
alteracbes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a) dono1le
n.0 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual

delibera:
1 - S3o revogadas as autorizagdes de introdugéo no mercado dos medicamentos:

= Pneumorel, Fenspirida, 2 mg/mi, Xarope, com o numero de registo: 9435420, de que € titular a

empresa Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Lda.;

= Pneumorel Retard, Fenspirida, 80 mg, Comprimido gastrorresistente, com o nimero de registo:
9435313, de que é titular a empresa Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Lda.;

2 - A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizagdo de

introducdo no mercado do medicamento em causa.

3 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.° do Decreto-Lei
n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente deliberacdo na pagina

eletrénica desta Autoridade.
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