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Deliberacdo n.© 37/CD/2013

Assunto: MEDICAMENTO Aceclofenac Normon, 100 mg, comprimido revestido por
pelicula TITULAR DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO “Laboratérios
Normon, S.A.” LEVANTAMENTO DA SUSPENSAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO PROCESSO n.° 09/H/0079/001

Por deliberacao de 19 de julho de 2012, do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P (INFARMED, 1.P.), foi suspensa a
autorizacdo de introdugcdo no mercado (AIM) do medicamento Aceclofenac Normon, 100
mg, comprimido revestido por pelicula, referido em epigrafe, cujo titular é Laboratérios

Normon, S.A.

A suspensdo foi decidida no seguimento de inspecdo em 27 de Abril de 2012 as

instalacdes do fabricante da substancia ativa - _
I ' - 2 qual foram detetadas

varias ndo conformidades criticas e maiores as boas préaticas de fabrico.

As referidas circunstancias levaram o INFARMED, I1.P., a concluir que ndo estava
assegurada a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento referido em epigrafe,

acarretando potenciais riscos para a saude publica.

O titular da AIM do medicamento em epigrafe,submeteu, em 25 de outubro de 2012, um
pedido de alteracdo do Tipo Il com o objetivo de adicionar o fabricante de substancia
ativa |
_ 1, pedido este que foi autorizado pelo INFARMED, I.P., em 22

de novembro de 2012.

O tiitular da AIM do medicamento em epigrafe comprometeu-se ainda a nao libertar lotes
de produto acabado com substancia ativa que tenha sido fabricada pela _
_ 1 e a ndo adquirir nem utilizar substancia ativa fabricada por este fabricante na

producédo de produto a granel.

Assim:



i Iyinfarm

Nos termos da alinea m) do n.® 2 do artigo 5.°© do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de
fevereiro, e do n.° 1 do artigo 14.° e do n.° 1 do artigo 179.°© do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 20/2013, de 14 de
fevereiro, o Conselho Diretivo do INFARMED, 1.P. delibera:

1 — E levantada a suspensdo da AIM do medicamento Aceclofenac Normon 100 mg
Comprimido revestido por pelicula, cujo titular é Laboratérios Normon, S.A., decidida por

deliberagéo, de 19 de julho de 2012, do Conselho Diretivo do INFARMED, 1.P..

2 — O levantamento da suspensédo da AIM referida no niamero anterior fica condicionado ao

cumprimento do compromisso do respetivo tiitular de n&o libertar lotes de produto acabado

com substancia ativa que tenha sido fabricada pela _ 1 e a nao

adquirir nem utilizar substancia ativa fabricada por este fabricante na producdo de produto a
granel, enquanto nao for emitido certificado de GMP valido para esse fabricante e o respetivo

local de fabrico.

Lisboa, 27 de fevereiro de 2013

O Conselho Diretivo

Eurico Castro Alves, Presidente
Hélder Mota Filipe, Vice-Presidente

Paula Almeida, Vogal
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