Deliberacdo n.© 58/CD/2012

Assunto: Medicamento Sertralina Wynn, 50 mg e 100 mg Comprimido revestido por pelicula,
Suspensdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, processo n.°

03/H/0145/001-002 apresentado pela empresa “Wynn Industrial Pharma, S.A.”

s

Averiguou-se que o fabricante, “_1

medicamentos supra referidos que se encontram do mercado nédo se encontra autorizado.

, de substancia ativa dos lotes dos

Assim, o Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude I.P. (INFARMED, 1.P.), ao abrigo da alinea a) do n.© 1 do artigo 179.°, conjugada
com a alinea b) do n.® 1 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, e ao
abrigo das alineas d), €) e f) do n.° 1 e dos n.%s 4 e 5 do artigo 179.° do mesmo diploma

delibera suspender a Autorizagdo de Introducdo no Mercado dos medicamentos em epigrafe,

As deficiéncias que ddo origem a suspensao da Autorizacdo de Introducdo no Mercado devem
ser supridas no prazo de 90 dias, contados consecutivamente, sob pena de revogacdo da
autorizacdo, nos termos previstos no n.© 5 do artigo 179.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de

30 de agosto.

Os medicamentos a que se refere a Autorizacdo de Introducdo no Mercado ora suspensa

devem ser retirados do mercado imediatamente.

Nos termos do disposto na alinea a) do n.© 1 do artigo 103.° do Cddigo do Procedimento
Administrativo, ndo hé& lugar a audiéncia prévia do interessado, porque, por motivos de

saude publica, a decisédo é urgente.

Acresce que os interessados ja se pronunciaram oralmente no procedimento sobre as

questdes que importam a decisdo e sobre as provas produzidas.

! Esta informagéo néo é passivel de ser divulgada por constituir informagéo confidencial.
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Por motivos de urgéncia, notifique-se a presente decisdo ao interessado por telefax, nos

termos do disposto na alinea ¢) do n.°© 1 do artigo 70.° do Cdédigo do Procedimento

Administrativo.
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