Ip infarmed
NOta de Imprensa Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Sadde I.P.

Assunto: Recolha de Lotes de Medicamentos/Fabrica Amoli

A propésito da Circular Informativa do Infarmed N.2 101 de 04/05/2012, o Infarmed, esclarece o
seguinte:

- Em resultado de uma inspegdo realizada pelo INFARMED, I.P. foram detetadas nao conformidades as
Boas Préticas de Fabrico da empresa Amoli Organics PVt. Ltd. (Vadodara, India), fabricante de
substancias ativas para o espago europeu.

- No estrito cumprimento dos procedimentos estabelecidos as ndo conformidades detetadas obrigam
a suspensdo da comercializagdo e recolha imediatas, no mercado nacional, dos lotes dos
medicamentos identificados na circular Informativa.

- De acordo com a informacdo disponivel ndo foram comunicadas ao Infarmed quaisquer situagdes
gue requeiram outras medidas de precaucdo por parte dos doentes, para além das ja identificadas na
circular informativa:

Os doentes que estejam a utilizar os lotes dos medicamentos que constam da tabela em anexo ndo
devem interromper o tratamento e, logo que possivel, consultar o seu médico para que lhes seja
prescrito um medicamento alternativo

- O resultado da inspecgdo foi ja partilhado com as demais Agéncias Reguladoras do Medicamento
europeias, sendo expectavel que resulte também na suspensdo e recolha de medicamentos nesses
Estados-membro.

- Relembre-se que todos os medicamentos sdo obrigatoriamente produzidos em instalagdes fabris
detentoras de Boas Praticas de Fabrico, certificadas pelas agéncias europeias de regulacdo (Infarmed
incluido) e sdo uma condicdo necessaria para a sua comercializagdo no espaco europeu.

- As certificacGes de fabrico de medicamentos sdo regularmente validadas em inspec¢des semelhantes
a realizada pelo Infarmed a este fabricante.

- Como consequéncia da ac¢do inspetiva do Infarmed, este fabricante podera ver anulado o seu
certificado de fabrico de substancias ativas para medicamentos que tenham como destino o espago
europeu.

- Decisdes como a agora tomada pelo Infarmed resultam de procedimentos estabelecidos no Sistema
Europeu do Medicamento que regula todo o ciclo de vida destes produtos (desde a investiga¢do até a
dispensa ao utente) com, o objetivo de garantir elevados padrdes qualidade e seguranca dos
medicamentos no espago europeu.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de satde, I.P. sob a tutela do Ministério da Salde, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal misséo é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de satide, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os mais
elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.


http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE_ALERTA?itemid=6398785

