M-ATEND-008/009

SNS I» Infarmed &

SERV‘CO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e .Jr-nd:‘n; de Sa‘ma \P o )

Q REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

SAUDE

Circular Informativa
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Data: 08/07/2023

Assunto: Pioglitazona Mylan 15, 30 e 45 mg comprimido - Levantamento de Suspensao da
AIM
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacao 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

As autorizacOes de introducdo no mercado (AIM) dos medicamentos Pioglitazona Mylan 15, 30 e 45
mg comprimido foram suspensas pelo INFARMED, I.P. apds Decisdo C(2022) 8819 de 28/11/2022
da Comissdo Europeia, através da Deliberacdo n.° 127/CD/2022, de 21 de dezembro, divulgada pela
Circular informativa n.° 149/CD/100.20.200, de 21/12/2022.

Na sequéncia da aprovacdo da aprovagdo de novo estudo BD/BE, de acordo com o estabelecido na
Decisdao C(2022) 8819 de 28/11/2022 da Comissdo Europeia, as AIM destes medicamentos

deixaram de estar suspensas.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Carlos Alberto
Lima Alves

(Carlos Lima Alves)
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