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DELIBERAGAO N.©c §1 /CD/2019

O levantamento da suspens&o da(s)s autorizagdo(6es) de introdugdo no mercado referida(s) abaixo depende
do cumprimento das condigbes constantes do Anexo III da Decisdo C (2017) 4466 da Comissdo Europeia, de
23 de junho de 2017, pelo que a suspensdo das autorizagBes de introdugdo no mercado sé pode ser
levantada quando a bioequivaléncia com um medicamento de referéncia da Unido Europeia for estabelecida,
com base num estudo de bioequivaléncia realizado relativamente ao medicamento de referéncia da Unido

Europeia .

Assim, de forma a dar cumprimentp a Deciséo CE e por razdes de protecdo da salde publica, o Conselho
Diretivo do INFARMED 1.P., ao abr:igo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.9 do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevéreiro,
com as alteracBes introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a) do
n.°1 e n.2 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual

delibera:
1 - S&o revogadas as autorizacdes de introducdo no mercado dos medicamentos:

« Beta-histina Basi, Beta-histina, 8 mg, Comprimido, com os numeros de registo: 5651021, 5651039,
5651047, 5651054, 5651062, 5651070, 5651104, 5651112, 5651120, 5651138, 5651146, 5651153, de

que é titular a empresa Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A;

» Beta-histina Basi, Beta-histina, 16 mg, Comprimido, com os numeros de registo: 5651179, 5651203,
5651211, 5651229, 5651245, 5651252, 5651260, 5651278, 5651302, 5651310, 5651328, 5651336, de

que é titular a empresa Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A;

« Beta-histina Basi, Beta-histina, 24 mg, Comprimido, com 0s nimeros de registo: 5651344, 5651351,
5651369, 5651377, 5651401, 5651419, 5651427, 5651435, 5651443, 5651450, 5651468, 5651476, de
que é titular a empresa Laboratérios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A;

2 - O titular das autorizacdes de introdugdo no mercado referidas no nimero anterior deve proceder, no
prazo de 10 dias (teis, & retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos em causa, fornecendo ao

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

destino das embalagens recolhidas.

3 - A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizagdo de

introducdo no mercado do medicamento em causa.
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4 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.° do Decreto-Lei
n.% 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente deliberacdo na pagina
eletrénica desta Autoridade.

Lisboa,
O Conselho Diretivo
DELIBERADO EPA 5255A0 DE C.D.
2019 .
O PREZIDENIF
O Vice #aest
AVoe. .
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