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Deliberagdo n.© 109/CD/2012

Assunto:MEDICAMENTO Aceclofenac Normon 100 mg Comprimido revestido por
pelicula TITULAR DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO “Laboratérios
Normon, S.A.” SUSPENSAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
PROCESSO n.© 09/H/0079/001

Na sequéncia de inspecdo efetuada em 27 de abril de 2012 as instalacdes do fabricante da

substancia ativa atuaimente autorizado — |

1

— foram detetadas varias nao

conformidades criticas e maiores as boas praticas de fabrico_

As referidas circunstancias colocam em causa a qualidade, seguranca e eficacia dos

medicamentos referidos em epigrafe, e acarretam potenciais riscos para a salude publica.

Assim, o Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude 1.P. (INFARMED, I.P.), ao abrigo da alinea f) do n.® 1 e do n.® 4 do artigo 179.°, do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto delibera:

1 — E suspensa a autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento Aceclofenac

Normon 100 mg Comprimido revestido por pelicula;

2 — Devem ser supridas no prazo de 90 dias, contados consecutivamente, as deficiéncias que
dao origem a suspensdo da autorizagédo de introducdo no mercado do medicamento referido
em epigrafe, sob pena de revogacao da autorizagdo, nos termos previstos no n.°© 5 do artigo

179.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

3 — O medicamento a que se refere a autorizacdo de introdugdo no mercado ora

suspensa.deve ser retirado imediatamente do mercado.

4 — Nao ha lugar a audiéncia prévia do interessado, nos termos do disposto na alinea a) do
n.° 1 do artigo 103.° do Cdédigo do Procedimento Administrativo, por se tratar de uma

decisdo urgente por motivos de saude publica.

! Esta informacéo ndo é passivel de ser divulgada por constituir informacéo confidencial.
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5 - Por motivos de urgéncia, a presente decisdo deve ser notificada ao interessado por
telefax, nos termos do disposto na alinea c) do n.°© 1 do artigo 70.° do Cddigo do

Procedimento Administrativo.
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