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DIARIO DA REPUBLICA — II SERIE

N.? 244 — 22 de Dezembro de 2005

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento

Publica-se a lista dos medicamentos excluidos da comparticipacao, a pedido do titular da autorizagio de introdugdo no mercado:

Aviso n.° 11 767/2005 (2.2 série).
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5 de Dezembro de 2005. — Pelo Conselho de Administracao, o Vice-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Deliberagao n.° 1686/2005. — Considerando que o Instituto
Nacional da Farmdicia e do Medicamento (INFARMED) verificou
que esta a ser comercializado pela firma LABIALFARMA — Labo-
ratério de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.9, lotes do medi-
camento Bronxol Xarope 6 mg/ml, com o registo no INFARMED
n.° 5161690, que foram libertados para o mercado apresentando resul-
tados para o valor de pH do produto acabado fora da especificagao
autorizada, em sede de autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM);

Considerando que a situacao descrita foi detectada durante uma
accdo de inspecgdo ao fabricante LABIALFARMA — Laboratdrio
de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.9, tendo a equipa de técnicos
com fungdes de inspeccao sido informada da situagdo descrita por
meio de cedéncia dos respectivos boletins de analise e certificados
de libertagao de lote;

Considerando que a firma LABIALFARMA — Laboratério de Bio-
logia Alimentar e Farmacéutica, L.9, informou a equipa de técnicos
com fungdes de inspeccdo do INFARMED que os lotes na situagao
descrita sao os lotes n.°® 0958600, val. 10/2007, 0757834, val. 08/2007,
e 0757833, val. 08/2007;

Considerando que em face do exposto se verifica o ndo cumprimento
das boas préticas de fabrico, designadamente quanto a libertagdo e
comercializacdo de medicamentos, nao respeitando as especificagoes
da AIM:

O conselho de administragaito do INFARMED, ao abrigo do
artigo 10.°, n.° 2, alinea /), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novem-
bro, nos termos do artigo 15.°,n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.© 72/91,
de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro, e com fundamento nas disposi¢oes conjugadas dos artigos 5.°
do Decreto-Lei n.° 92/2005, de 7 de Junho, e 65.°, alinea a), do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 272/95, de 23 de Outubro, delibera ordenar a suspensao por 90 dias
da AIM do medicamento Bronxol Xarope, 6 mg/ml, cujo titular de
AIM ¢ a sociedade LABIALFARMA — Laboratério de Biologia Ali-
mentar e Farmacéutica, L.92, bem como comunicar as entidades envol-
vidas no circuito de distribuicdo deste medicamento a suspensao da
referida AIM.

A presente deliberagdo deve ser notificada a sociedade LABIAL-
FARMA — Laboratério de Biologia Alimentar e Farmacéutica, L.92

7 de Dezembro de 2005. — O Conselho de Administragao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente.

Deliberagao n.° 1687/2005. — Considerando que a firma VIA-
TRIS — Farmacéutica, S. A., comunicou ao Instituto Nacional da Far-
mécia e do Medicamento (INFARMED) que detectou que o reves-
timento interno do lote de bisnagas utilizado no fabrico de lotes do
medicamento Bucagel (Salicilato de Colina 87 mglg), Gel Oral se apre-
senta alterado, sobretudo ao nivel do anel de latex de selagem do
tubo, provocando o derramamento de produto.

Considerando que a firma em questdo informa que em Portugal
foram distribuidos os lotes n.** 5001D19 (validade: 04/2010), 5002D19
(validade: 04/2010), 5003D19 (validade: 04/2010), 5004D19 (validade:
04/2010), 5005F19 (validade: 06/2010) e 5006F19 (validade: 06/2010)
do medicamento Bucagel (Salicilato de Colina 87 mglg), Gel Oral;

Considerando que em Portugal o detentor de autorizagao de intro-
ducdo no mercado (AIM) do medicamento Bucagel (Salicilato de
Colina 87 mg/g), Gel Oral é a sociedade VIATRIS — Farmacéu-
tica, S. A;

Considerando que a sociedade VIATRIS — Farmacéutica, S. A.,
confirmou ao INFARMED a intenc¢do de proceder a recolha volun-
taria:

Em face do exposto e verificando-se um defeito de fabrico rela-
cionado com o material de acondicionamento priméario, o conselho
de administracaio do INFARMED, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos
do artigo 15.°, n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro,
delibera ordenar a retirada do mercado dos lotes n.°® 5001D19 (vali-
dade: 04/2010), 5002D19 (validade: 04/2010), 5003D19 (validade:
04/2010), 5004D19 (validade: 04/2010), 5005F19 (validade: 06/2010)
e 5006F19 (validade: 06/2010) do medicamento Bucagel (Salicilato
de Colina 87 mg/g), Gel Oral, cuja titular de AIM ¢ a sociedade VIA-
TRIS — Farmacéutica, S. A., bem como comunicar as entidades envol-
vidas no circuito de distribuicio deste medicamento a suspensao da
sua comercializacao.

A presente deliberacdo deve ser notificada a sociedade VIA-
TRIS — Farmacéutica, S. A.

7 de Dezembro de 2005. — O Conselho de Administragao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente.





