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Data: 18/01/2017
Assunto: Pharmaceutics International Inc. — Decisdao da Comissao Europeia
Para: Titulares de AIM e seus representantes

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 de uma inspecdo conjunta das agéncias do Reino Unido e EUA (MHRA e FDA) foram
detetadas deficiéncias criticas e graves, concluindo-se que a Phamaceutics International Inc. ndo

cumpria as Boas Praticas de Fabrico (BPF).

Face aos resultados descritos, foi solicitada a avaliacdo do impacto destas deficiéncias na
qualidade e seguranca dos medicamentos que incluem a Phamaceutics International Inc. na
cadeia de producdo ao Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA).

Apds anadlise do parecer do CHMP, a Comissdo Europeia proferiu a Decisdo de Execucdo n.°
C(2016)8347 que determina o seguinte:

» Medicamento que ndo tem instalacdes de fabrico alternativas e ndo existem lotes disponiveis

no mercado - suspensao de AIM;

» Medicamentos sem instalagbes de fabrico alternativas e sem alternativas terapéuticas -
alteracdo da AIM, na condicdo de fornecer evidéncias que o fabrico cumpre as Boas Praticas de
Fabrico até 30/06/2017;

= Medicamentos que disponham de instalacdes de fabrico alternativas - Alteracdo da AIM para

retirar a Pharmaceutics International Inc. como local de fabrico.

Em Portugal, hd apenas um medicamento envolvido, o qual ndo se encontra comercializado:
Luferti, 100 mg, comprimido vaginal. Ainda assim, a sua AIM ira ser alterada para retirar o

fabricante Phamaceutics International Inc.
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