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Assunto: Metoclopramida Medinfar, 2,6 mg/ml, gotas orais, soluciao - Revogacao da
AIM
Para: Divulgacdo geral

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 do parecer do Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) divulgado através da Circular Informativa n.© 183/CD/8.1.7, de
30 de julho de 2013, e da Circular Informativa n.® 237/CD/8.1.7, de 25 de outubro de 2013, a

Comissao Europeia proferiu a Decisdao de Execucao n.% C(2013)9846, de 20 de dezembro, que

determina:

e A revogagdo das Autorizacdes de Introdugdo no Mercado (AIM) das formulagoes liquidas
orais contendo metoclopramida com concentragao superior a 1 mg/ml;

e A alteracdo dos termos da AIM dos restantes medicamentos contendo metoclopramida
referidos no Anexo I da Decisdo e a utilizacdo de um dispositivo de medicdo para as
formulacgGes liquidas orais que permanecem autorizadas.

Embora a relagdo risco-beneficio dos medicamentos contendo metoclopramida tenha sido
considerada positiva, o CHMP limitou a concentragdo maxima das formulagdes liquidas orais a 1

mg/ml como uma medida de minimizagdo dos riscos de reagdes adversas neuroldgicas graves.

Esta revogacdo resulta do facto de o CHMP considerar que as formulacGes liquidas orais com 1
mg/ml de concentragdo sdo adequadas para todas as indicacbes, mas a disponibilidade de
concentracGes mais elevadas acarreta um risco de sobredosagem na populagdo pediatrica.

Em Portugal, o Unico medicamento com AIM com estas caracteristicas € o medicamento

Metoclopramida Medinfar, 2,6 mg/ml, gotas orais, solugao.
Para dar cumprimento a Decisao supracitada, o Infarmed deliberou o seguinte:

1. Revogaciao da AIM do medicamento Metoclopramida Medinfar, 2,6 mg/ml, gotas
orais, solucao, com o numero de registo 9651620, de que é titular a empresa Laboratério

Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A..

2. Prazo para a recolha
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O titular da AIM do medicamento supracitado deve proceder a retirada do mercado de todos os
lotes do medicamento em causa, fornecendo a Direcdao de Inspecdao e Licenciamentos do

Infarmed (através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de reconciliacdo e informacgdo

sobre o destino das embalagens recolhidas.
O Infarmed relembra ainda o seguinte:

» o0s profissionais de salde dispéem de outras alternativas terapéuticas disponiveis no
mercado;

= o0s distribuidores e as farmacias devem separar este medicamento dos restantes e proceder

a sua devolucao;

= o0s doentes em tratamento com Metoclopramida Medinfar, 2,6 mg/ml, gotas orais, solucdo,

devem falar com o médico para identificacdo de uma alternativa terapéutica.

O Conselho Diretivo
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