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pELIBERACAO N.93U /ep /2022

No dmbito da implementacdo nacional da Decisdo C(2022) 8819 de 28/11/2022, através da Deliberacdo n°
125/CD/2022 de 21/12/2022, o Conselho Diretivo do INFARMED, 1.P. deliberou suspender as autorizacBes de
introdugdo no mercado constantes no Anexo 1B por razdes de protecdo da salde pliblica considerando as
preocupacdes relativas a falsificagdo de dados e duvidas quanto & integridade dos dados identificadas pela
Food and Drug Adminsitration (FDA) dos Estados Unidos da América em estudos realizados pela Synchron

Research Services (CRO) localizada em Ahmedabad, Gujarat, India.

No entanto, apds a prolacdo da referida deliberacdo, constatou-se que, para os medicamentos Pramolix abaixa
listado, tinha ja sido submetido um pedido de alteracdo aos termos da autorizagdo com a apresentagio de

estudo de bicequivaiéncia com recurso a empresa distinta da Synchron Research Services,

Neste sentido, a autorizagdo concedida para o medicamento Pramolix, 500 mg, Capsula mole foi, por mero

lapso, objecto de suspensdo pela supra referida deliberagdo.

Perante o exposto, o Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do disposto nos artigos 165.0, n.0 1 &
167.° do Cédigo do Procedimento Administrativo (CPA), na sua redagdo atual, delibera revogar a decisdo de

suspensdo patente na Deliberagdo n° 123/CD/2022 de 21/12/2022 das seguintes autorizacdes:

Titular da AIM: Stada, Lda.

Namero do Processo: NL/H/5111/001/DC

Data de Autorizacdo: 02-08-2021

Nome do medicamento, Dosagem, Forma farmacéutica: Pramolix, 500 mg, Capsula mole

Mais delibera, ao abrigo do disposto nos n.%s 1 e 2 do artigo 171.9 do CPA atribuir eficicia retroativa a referida
revogagdo a data da producdo de efeitos da Deliberagao n® 125/CD/2022 de 21/12/2022, porquanto esta &

favordvel aos interessados e ndo estio em causa direitos ou interesses indisponiveis.
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Mais determina que, nos termos do n.° 1 do artigo 30.2 do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na

sua atual redagdo, seja publicado um extrato da presente decisdo na p&gina eletrénica do INFARMED, I.P..
Lisboa, 2§ DEZ 2021

O Conselho Diretivo
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Rui Santos Ivo, Presidente
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Carlos Alves, Vice-Presidente
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Erica Viegas, Vogal
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