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Deliberagao n.° 386/2005. — A firma CODILAB — Industria e
Comércio de Produtos Farmacéuticos, S. A., titular da autorizagao
de introdu¢ao no mercado (AIM) dos medicamentos Codiasp-P, Supo-
sitorio 125 mg, consubstanciada na autorizacdo com o registo
n.° 9875203, Codiasp-P, Supositério 250 mg, consubstanciada na auto-
rizagdo com o registo n.° 9875211, e Codiasp-P, Supositério 500 mg,
consubstanciada na autorizagao com o registo n.° 9875229, requereu
ao INFARMED a revogacdo dos mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracio do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogacdo seja publicada no Didrio da Repuiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagao n.° 387/2005. — A firma FARMOZ — Sociedade
Técnico-Medicinal, S. A., titular da autorizacao de introducdo no mer-
cado (AIM) do medicamento Establix, Comprimido, 10 mg, concedida
em 4 de Junho de 1990, consubstanciada na autorizagdo com os registos
n.%® 9749101 e 9749119, requereu ao INFARMED a revogagiao dos
mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracdo do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracaio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogacdo seja publicada no Didrio da Republica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberacao n.° 388/2005. — A firma ZLB Behring, G. m . b. H.,
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) do medi-
camento Mononine, P6 e Solvente para Solucdo Injectdvel, 250 U.
1./2,5 ml, concedida em 29 de Dezembro de 1993, consubstanciada
na autorizacao com o registo n.° 2208486, requereu ao INFARMED
a revogagao do mesmo.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracao do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular o respectivo registo no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracaio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogacdo seja publicada no Didrio da Republica,
2.2 série.

1 de Margo de 2005. — O Conselho de Administracio: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagdo n.° 389/2005. — A firma Sociedade J. Neves, L.9,
titular da autorizacao de introdug¢do no mercado (AIM) dos medi-
camentos Zitrozina, Comprimido Revestido, 250 mg, concedida em 10
de Agosto de 2001, consubstanciada na autorizacdo com o registo
n.° 3680394, e Sinpor, Comprimido Revestido, 10 mg, concedida em
26 de Maio de 2000, consubstanciada na autorizagdo com os registos
n.%® 3190691 e 3190790, requereu ao INFARMED a revogagao dos
mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracio do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracaio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogagao seja publicada no Didrio da Repiiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagéo n.° 390/2005. — A firma Aventis Pharma, L.9%, titu-
lar da autorizacao de introdugao no mercado (AIM) dos medicamentos
Osorax, P6 para Suspensdo Oral 50 mg, concedida em 8 de Fevereiro
de 1995, consubstanciada na autorizagao com o registo n.° 2274397,

Osorax, Comprimido Revestido 50 mg, concedida em 8 de Fevereiro
de 1995, consubstanciada na autorizagdo com o registo n.° 2274298,
Osorax, Comprimido Revestido 100 mg, concedida em 8 de Fevereiro
de 1995, consubstanciada na autorizagao com o registo n.° 2274199,
Osorax, Comprimido Revestido 150 mg, concedida em 8 de Fevereiro
de 1995, consubstanciada na autorizagao com o registo n.° 2274090,
Osorax 300, Comprimido Revestido 300 mg, concedida em 17 de Outu-
bro de 2000, consubstanciada na autorizacao com o registo n.° 3341385,
e Imovane, Comprimido Revestido 7,5 mg, concedida em 24 de Agosto
de 1989, consubstanciada na autorizacdo com os registos n.** 4580395
e 9720706, requereu ao INFARMED a revogagdo dos mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cdédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracdo do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogagao seja publicada no Didrio da Repiiblica,
2.2 série.

1 de Margo de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Anténio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagao n.° 391/2005. — A firma Laboratdrios Vitdria, S. A.,
titular da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) dos medi-
camentos:

Aquareme, pomada, 0,05 mg/g, concedida em 23 de Novembro
de 1994, consubstanciada na autorizagdo com o registo n.°
2257384;

Aquareme, creme, 0,5 mglg, concedida em 23 de Novembro de
1994, consubstanciada na autorizacdo com o registo n.°
2257483;

Birzec, comprimido revestido, 2 mg, concedida em 12 de Maio
de 1995, consubstanciada na autorizacdo com o0s registos
n.°® 2281483 e 2281582;

Birzec, comprimido revestido, 4 mg, concedida em 12 de Maio
de 1995, consubstanciada na autorizagdo com os registos
n.*® 2281681, 2281780 e 2281889;

Birzec, comprimido revestido, 6 mg, concedida em 27 de Julho
de 2000, consubstanciada na autorizagdo com o0s registos
n.** 3254786, 3254885 e 3254984;

Diletan, solucdo para pulverizacdo nasal, 20 mg/0,1 ml, concedida
em 26 de Outubro de 1998, consubstanciada na autorizacao
com os registos n.°® 2804086, 2804185, 2804284, 2804383,
2804482 e 2804581;

Diletan, solugao para pulverizagao nasal, 10 mg/0,1 ml, concedida
em 26 de Outubro de 1998, consubstanciada na autorizagao
com os registos n.°® 2803484, 2803583, 2803682, 2803781,
2803880 e 2803989;

Diletan, solugdo injectdvel, 6 mg/0,5 ml, concedida em 7 de Janeiro
de 1992, consubstanciada na autorizacdo com o0s registos
n.°® 2047181 e 2047082;

Diletan 50, comprimido revestido, 50 mg, concedida em 24 de
Abril de 1995, consubstanciada na autorizagao com os registos
n.°® 2269488 e 2269587

Diletan, comprimido revestido, 100 mg, concedida em 7 de Janeiro
de 1992, consubstanciada na autorizagdo com o0s registos
n.** 2165280 e 2046985;

Xepos, comprimido revestido, 125 mg, concedida em 1 de Marco
de 1995, consubstanciada na autorizagdo com o0s registos
n.°® 4583282, 2278281 e 4583381,

Xepos, comprimido revestido, 250 mg, concedida em 1 de Marco
de 1995, consubstanciada na autorizagdo com o0s registos
n.** 4583480, 2278380 e 4583589;

Xepos, comprimido revestido, 500 mg, concedida em 1 de Marco
de 1995, consubstanciada na autorizacdo com o0s registos
n.”* 4583688, 2278489 e 4583787,

Xepos, granulado para suspensdo oral, 250 mg/5 mli, concedida
em 9 de Fevereiro de 2000, consubstanciada na autorizagido
com os registos n.” 3090784 e 4583183;

Xepos, granulado para suspensio oral, 125 mg/5 ml, concedida
em 1 de Margo de 1995, consubstanciada na autorizacdo com
os registos n.%® 2278588 e 4583084;

Xepos, granulado para suspensdao oral, 125 mg, concedida em 1
de Marco de 1995, consubstanciada na autorizacdo com os
registos n.® 4582680, 2278687 e 4582789;

Xepos, granulado para suspensao oral, 250 mg, concedida em 1
de Marco de 1995, consubstanciada na autorizacdo com 0s
registos n.%° 4582888, 2278786 e 4582987,

Asmo-Lavi, pé para inalagao 250 pg/dose, concedida em 24 de
Abril de 1995, consubstanciada na autorizacdo com os registos
n.%s 2284685 e 2284586;
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Asmo-Lavi, pé para inalagdo 100 pg/dose, concedida em 24 de
Abril de 1995, consubstanciada na autorizagao com os registos
n.>s 2284388 e 2284487,

Asmo-Lavi, pé para inalagao 500 pg/dose, concedida em 24 de
Abril de 1995, consubstanciada na autorizagao com os registos
n.°s 2284784, 2284883;

Asmo-Lavi, pé para inalagdo 50 pg/dose, concedida em 24 de
Abril de 1995, consubstanciada na autorizagdo com os registos
n.°s 2284289, 2284180 e 2284081,

Asmo-Lavi, suspensdo pressurizada para inalacao 25 pg/dose, con-
cedida em 24 de Abril de 1995, consubstanciada na autorizagao
com os registos n.** 2283380 e 2283281;

Asmo-Lavi, suspensdo pressurizada para inalag¢do 50 pg/dose, con-
cedida em 24 de Abril de 1995, consubstanciada na autorizacao
com o registo n.° 2283489;

Digassim Durapac 90 mg, cdpsulas duras gastro-resistentes, blister,
4 unidades, 90 mg, concedida em 26 de Janeiro de 2001, con-
substanciada na autorizacdo com os registos n.”® 3480589,
4509683 e 3480688;

requereu a0 INFARMED a revogacao dos mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cdédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracio do
INFARMED delibera revogar a AIM dos medicamentos supramen-
cionados e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracaio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogacdo seja publicada no Didrio da Repuiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal — Alexandra Bordalo, vogal.

Deliberagao n.° 392/2005. — A firma Kedrion, S. P. A, titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) dos medicamentos
Uman-Cig, P6 e Solvente para Solugdo Injectdvel 5000 U. 1./50 ml,
concedida em 28 de Dezembro de 2000, consubstanciada na auto-
rizagdo com o registo n.° 3457991, e Uman-Cig, P6 e Solvente para
Solugdo Injectdvel 2000 U. 1./20 ml, concedida em 28 de Dezembro
de 2000, consubstanciada na autorizagao com o registo n.° 3457892,
e Uman-Cig, P6 e Solvente para Solugdo Injectdvel 1000 U. 1./10 mi,
concedida em 28 de Dezembro de 2000, consubstanciada na auto-
rizagdo com o registo n.° 3457793, requereu ao INFARMED a revo-
gacao dos mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cdédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracio do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administracio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogagao seja publicada no Didrio da Repiiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracio: Rui Santos
Ivo, presidente — Anténio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagao n.° 393/2005. — A firma MEDILUSA — Comércio
e Industria de Especialidades Farmacéuticas, L.9%, titular da auto-
rizacao de introdugao no mercado (AIM) dos medicamentos Zinedor,
Cdpsulas, 50 mg, concedida em 4 de Dezembro de 2000, consubs-
tanciada na autorizacdo com os registos n.° 3273091, 3813391 e
3273190, Zinedor, Supositorios, 100 mg, concedida em 4 de Dezembro
de 2000, consubstanciada na autorizagdo com o registo n.° 3273299,
e Bonocef, Comprimido Revestido, 200 mg, concedida em 16 de Maio
de 2000, consubstanciada na autorizacdo com os registos n.°* 4649992,
4650099 e 3185584, requereu ao INFARMED a revogacdo dos
mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracdo do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administragio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogagao seja publicada no Didrio da Repiiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagao n.° 394/2005. — A empresa Laboratdrios Pfizer,
L.92 ¢ titular da autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) dos
medicamentos Betamaze 500 mg, pé para solugdo injectdvel, consubs-
tanciada na autorizacdo com o registo n.° 2466688, concedida em
31 de Outubro de 1996, e Betamaze 1000 mg, pé para solugdo injectdvel,
consubstanciada na autorizagao com o registo n.° 2466787, concedida
em 31 de Outubro de 1996.

No ambito da avaliagao do processo de alteracao tipo 11 para actua-
lizagdo do RCM e FI decorrente do procedimento de renovacao do
medicamento supracitado, o INFARMED notificou o titular no sen-
tido de responder ao pedido de elementos do avaliador médico, nao
tendo sido obtida resposta por parte do titular de AIM.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cdédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia e escrita dos interessados, ndo tendo, nesta fase, sido obtida
qualquer resposta por parte do titular de AIM.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas dos artigos 11.°,n.° 1,
alinea c), e 15.°, n.° 1, alinea a), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de Fevereiro, com a redacgao introduzida pelo Decreto-Lei n.° 272/95,
de 23 de Outubro, e ao abrigo do n.° 1.1 do despacho n.° 20 322/2002
(2.2 série), de 16 de Agosto, do Secretario de Estado da Saude, publi-
cado no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 215, de 17 de Setembro
de 2002, o conselho de administracio do INFARMED delibera inde-
ferir os pedidos de alteragdo tipo 11 e revogar as AIM dos medi-
camentos Betamaze 500 mg, po para solugdo injectivel, e Betamaze
1000 mg, pé para solugdo injectdvel, e, em consequéncia, anular os
respectivos registos no INFARMED, devendo os servicos competentes
actuar em conformidade com a presente deliberacao, praticando todos
os actos conducentes a sua plena concretizagao.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracao: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel Neves
Dias, vogal.

Deliberagao n.° 395/2005. — A firma Merck, S. A., titular da
autorizagao de introducdo no mercado (AIM) do medicamento Pra-
xilene, Cdpsula, 100 mg, concedida em 28 de Julho de 1978, consubs-
tanciada na autorizagao com os registos n.° 9285924 e 9285932, reque-
reu a0 INFARMED a revogagao dos mesmos.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cdédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracao do
INFARMED delibera revogar a AIM do medicamento supramen-
cionado e anular os respectivos registos no INFARMED.

Mais delibera o conselho de administragio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogacdo seja publicada no Didrio da Repiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagao n.° 396/2005. — Por deliberacao de 2 de Fevereiro
de 2005 o conselho de administracdo do INFARMED anulou o registo
existente no INFARMED da autorizacdo de introdugdo no mer-
cado (AIM) do medicamento Ciflan comprimido revestido, concedida
em 6 de Abril de 1992, consubstanciada na autorizagao com os registos
n.%® 4688198, 4688297 e 2084895 e cujo titular é a Laboratérios Aze-
vedos — Inddstria Farmacéutica, S. A.

No entanto, a referida deliberacao estd errada, uma vez que a
firma pretendia retirar apenas uma apresentagdo € nao revogar a
AIM.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 2 do artigo 140.° do Cdédigo do
Procedimento Administrativo, o conselho de administracao do
INFARMED delibera revogar a deliberacao relativa a revogagao do
medicamento Ciflan comprimido revestido, presente na acta
n.° 08/CA/2005, de 2 de Fevereiro de 2005.

Mais delibera o conselho de administracio do INFARMED, nos
termos do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que a presente revogagao seja publicada no Didrio da Repiiblica,
2.2 série.

1 de Marco de 2005. — O Conselho de Administracao: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal.

Deliberagao n.° 397/2005. — A firma Farmoquimica Baldacci,
S. A, titular da autorizagdo de introducdo no mercado (AIM) dos
medicamentos Cefixima Baldacci, Comprimido Revestido, 200 mg, con-
cedida em 16 de Maio de 2000, consubstanciada na autorizacao com
os registos n.%® 4556494, 4556593 e 3185287, Nabumar, Comprimido
Revestido, 500 mg, concedida em 3 de Agosto de 1996, consubstanciada
na autoriza¢ao com os registos n.°* 4634093, 2448298 e 2448397, Loni-
terol, Cdpsula, 50 mg, concedida em 4 de Dezembro de 2000, con-





