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Data: 18/05/2021

Assunto: Decisao C(2021) 1309 de 19/02/2021 - Medicamentos para uso humano que
contém as substancias ativas «candesartan», «irbesartan», «losartan»,

olmesartan», «valsartan» - Implementagdao Nacional
Para: Titulares de AIM

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Na sequéncia do procedimento de arbitragem artigo 31° para os medicamentos para uso humano
gue contém as substdncias ativas «candesartan», «irbesartan», «losartan», olmesartan»,
«valsartan» foi adotada a Decisdao da Comissdo Europeia C(2021) 1309 de 19/02/2021, que

determina a alteracdodos termos da Autorizacdo de Introducdo no Mercado dos medicamentos em

causa.

Em linha com as recomendacdes anteriores, os Titulares de AIM devem assegurar estratégias de
controlo adequadas para prevenir ou limitar a presenca de impurezas nitrosaminase, quando
necessario, melhorar os processos de fabrico, avaliar o risco da presenga de nitrosaminas nos seus

medicamentos e realizar os testes analiticos adequados.

A principal alteracdo relativa a Decisdo CE anterior diz respeito aos limites de nitrosaminas que

agora sao também aplicados ao produto acabado.

Neste sentido, e de acordo com o estabelecido na Decisdo CE de 19/02/2021 e no documento de

Perguntas e Respostas Rev.3 de Dezembro de 2020 disponivel no site do CMDh, os titulares das AIM

devem:

e submeter uma alteracdo do tipo IAIN C.I.11.a para incluir as novas condigdes nas
AutorizacGes de Introducdo no Mercado no prazo de 10 dias apds a publicacdo desta Circular

Informativa.
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Garantir que os processos de fabrico das substancias ativas utilizadas e do produto acabado
sdo revistos de forma a dar cumprimento as novas condicdes agora estabelecidas na decisdo
CE.

O Conselho Diretivo
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Assinado de forma digital
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