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Foi iniciado um procedimento de consulta a pedido da agéncia do medicamento alem3, que teve por base
notificacbes de efeitos adversos de longa duragdo e a literatura ja publicada neste grupo de medicamentos,
administrados pela via oral, injetavel e inalatdria. Os efeitos adversos em causa ja sdo conhecidos e constam
no resumo das caracteristicas (RCM) destes medicamentos. Contudo, adquirem uma importancia especial

quando os medicamentos sdo utilizados em infegoes menos graves.

As (fluoro)quinolonas foram aprovadas na UE para uma série de indicagbes, mais de uma centena de
indicagoes de diferentes granularidades. Para efeitos da presente revisdo, as indicagbes sao agrupadas por
designacgdo/cobertura, tendo em conta todos os dados disponiveis, em particular o impacto das reacoes
adversas medicamentosas de longa duracdo, incapacitantes e potencialmente irreversiveis na relagdo

beneficio-risco dessas indicagoes.

Apods avaliagdo, o PRAC recomendou alteragoes as indicacdes terapéuticas e outras alteragtes a informacdo
do medicamento, incluindo adverténcias e precaugdes de utilizagdo adicionais relacionadas com as reacoes

adversas medicamentosas de longa duracgdo, incapacitantes e potencialmente irreversiveis.

A recomendacgao do PRAC foi examinada pelo CHMP que concordou com as conclusdes gerais do PRAC e com
os fundamentos da sua recomendacdo. A Decisdo CE encontra-se disponivel no sitio eletrénico do INFARMED,
I.P., no endereco http://www.infarmed.pt/web/infarmed/lista-arbitragens-concluidas.

O medicamento Ciprofloxacina Wynn, 250 mg e 500 mg, Comprimido revestido por pelicula, cujo titular de
AIM é Gold Farma - Comércio de Produtos Farmacéuticos, Lda., é abrangido pela referida decisdo.

De forma a dar cumprimento a Decisdo C (2019) 2050 de 11/03/2019, o INFARMED, I.P. notificou o titular da
AIM Gold Farma - Comércio de Produtos Farmacéuticos, Lda.” do referido medicamento através do fax ref.2
n° 0026/DAM/UMM/600.20.600 de 17/04/2019, no sentido de submeter os pedidos de alteragao aplicaveis. O
titular da AIM destes medicamentos foi contatado também via e-mail a 08/06/2020, no entanto a referida

alteragdo nao foi submetida até ao momento, nem foi efetuado nenhum contato por parte do Titular de AIM.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo CE e por razdes de protecdo da saude publica, o Conselho
Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uniao
Europeia, das alineas m) e n) do n.2 1 do artigo 5.9 do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, com as
alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.°2 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a) do n.° 1 e n.°
4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao atual delibera:

1 - S&do suspensas as autorizagbes de introdugdao no mercado dos medicamentos:

. Ciprofloxacina Wynn, 250 mg, comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 4733796,
4733895, 4733994, de que é titular a empresa Gold Farma - Comércio de Produtos Farmacéuticos, Lda..
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- Ciprofloxacina Wynn, 500 mg, comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 4734190,
4734299, 4734091, de que é titular a empresa Gold Farma - Comércio de Produtos Farmacéuticos, Lda..

2 - O titular das autorizagdes de introducao no mercado referidas no nimero anterior deve proceder, no prazo
de 10 dias uteis, a retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos em causa, fornecendo ao Infarmed
(através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatorio de reconciliacdo respetivo e informacdo sobre o destino

das embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspensédo das autorizagoes de introdugdo no mercado referidas no n.° 1 depende da

submissao da alteracdo aos termos da AIM solicitada pelo Infarmed no prazo de 90 dias.

4 - A presente deliberagao produz efeitos a partir da data de notificagao ao titular da autorizacao de introdugao

no mercado do medicamento em causa.

5 - 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 eletronica

desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigoes fixadas no n° 3 da presente deliberagao, no termo do prazo ali fixado,
determina a revogacao das referidas autorizagdes de introdugdao no mercado, nos termos previstos no n. 5 do
artigo 179.° do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto.
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