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Assunto: Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd - Decisdo 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

Em aditamento ao referido na circular informativa n.© 090/CD/100.20.200, de 14/07/2017, o
artigo 3.° da Decisao de Execugao n.° C(2017)4466 determina que os Estados-Membros devem

suspender as autorizagbes nacionais de introdugdo no mercado dos medicamentos que ndo
demonstraram bioequivaléncia relativamente a um medicamento de referéncia valido na Unido

Europeia podendo, no caso de medicamentos criticos, adiar a suspensao das ditas autorizacoes.

Atendendo as conclusdes cientificas da arbitragem, a relacdo beneficio/risco ndo pode ser
considerada positiva pelo que, de forma a dar cumprimento a Decisdo e por razoes de protecdo da

saude publica, sdo alvo de suspensdo adicional os seguintes medicamentos:

Titular da AIM Nome N.° Processo Subst_anc:a Dosagem Forlpa .
ativa farmacéutica
Ari fim 14/H/0143/02 beta-histina 16 m Comprimi
Laboratrios Basi Bt -Fiatiog /H/0143/ s g primido
Inddstria Basi
Eammae:MleR: = 14/H/0143/03 | beta-histina 24 mg Comprimido
DTSR - o 14/H/0203/01 beta-histina 16 mg Comprimido
. B Beta-histina
Sociedade Tecnico Pentitiina
Medicinal, S.A 14/H/0203/02 beta-histina 24 mg Comprimido

O levantamento destas suspensdes depende da comprovacao, pelo titular das referidas
autorizacdes, da bioequivaléncia com um medicamento de referéncia da UE (condigGes constantes

do Anexo III da Decisdao da Comissdo Europeia).
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