Deliberacao n.° 249/CD/2007

Nos termos do terceiro paragrafo da Decisdo XII/2 da Décima Segunda Conferéncia
das Partes no Protocolo de Montreal (Anexo I da Decisdao da Comissdo C(2006) 1483,
de 11 de Abril de 2006), relativa as medidas destinadas a facilitar a transicdo para
inaladores de dose calibrada (IDC) isentos de clorofluorocarbonetos (CFC), Portugal
determinou que, devido a presenga de IDC adequados isentos de CFC, estes ja ndo sdo
considerados "essenciais” ao abrigo do Protocolo quando combinados com a substéncia

activa procaterol.

O medicamento ONSUDIL, Solugdo pressurizada para inalagdao a 0.2 mg/ml, de cuja
autorizacdo de introdugcdo no mercado (AIM) é titular a empresa Jaba Farmacéutica,
S.A. contém clorofluorocarbonetos na sua formulacdo, tendo esta sido notificada pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
(INFARMED, I.P.) para apresentar no prazo de 90 dias uma alteracdo tipo II para
retirar da formulagdao daquele medicamento os clorofluorocarbonetos, sob pena de

suspensao da AIM.
A titular da AIM ndo submeteu a referida a alteragao.

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas da alinea a) do n.% 1 do artigo 179.0 e
da alinea c) do n.° 1 do artigo 25.9, e dos n.%s 3 e 4 do referido artigo 179.9, todos do
Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, e ao abrigo da alinea i) do n.° 2 do artigo
10.9 do Decreto-Lei n.© 495/99, de 18 de Novembro, o Conselho Directivo do
INFARMED, I.P. delibera:

1 - Suspender a autorizagdo de introducdao no mercado relativa ao medicamento
ONSUDIL, Solugdao pressurizada para inalacao a 0.2 mg/ml, com o n.° de registo

9678508, de que é titular a empresa Jaba Farmacéutica, S.A..

2 - A titular da referida AIM deve submeter no prazo de 90 dias a contar da data de
producao de efeitos da presente deliberacdo uma alteracao tipo II para retirar da
formulacdo do medicamento os clorofluorocarbonetos, sob pena de revogagao da AIM.

3 - A titular da AIM agora suspensa deve proceder a retirada imediata do medicamento
do mercado.



4 - A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data da sua notificagdao, via

telefax, a titular da AIM agora suspensa.
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