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Circular Informativa
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Data: 18/04/2017
Assunto:  Reavaliagdo da suspensdo da Autorizacao de Introducdo no Mercado (AIM) de agentes

de contraste que contém gadolinio
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 da publicacdo da Circular Informativa n.° 029/CD/550.20.001 de 16/03/2017, sobre

a recomendacdo do PRAC de suspensao da Autorizacdo de Introdugdao no Mercado (AIM) dos

agentes de contraste acido gadobénico, gadodiamida (Omniscan), acido gadopentético
(Magnevist) e gadoversetamida (Optimark) como medida de precaucdo relativamente ao risco de
acumulagdo de gadolinio no cérebro, os Titulares de AIM envolvidos solicitaram uma reavaliagdo

da suspensao das suas AIM.

Na sequéncia deste pedido o PRAC ird reavaliar a necessidade de suspensdo das respetivas AIM

quando todos os dados tiverem sido submetidos para analise.

Espera-se que a avaliacdo da informagao submetida pelos Titulares esteja concluida em julho de
2017.

As recomendac0es finais do PRAC serdo posteriormente avaliadas pelo Comité de Medicamentos
de Uso Humano da EMA (CHMP), cuja opinido sera publicada e enviada para a Comissao Europeia,

a quem compete emitir uma decisao vinculativa.
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Para informagdo adicional, consultar

Circular Informativa n.2 45/CD/550.20.001 de 18/03/2016,
Circular Informativa n2 029/CD/550.20.001 de 16/03/2017
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