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Deliberagéo n.° 94/2005. — A empresa L. Lepori, L.9%, ¢ titular
da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) do medicamento
Tusolven, 10 mg/ml, xarope, consubstanciada na autorizagdo com o
registo n.° 2590693, concedida em 12 de Dezembro de 1997.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, prevé,
no seu artigo 12.°, que a AIM ¢ vélida por cinco anos, renovavel
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situacao respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentagao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliagao do pedido de renovagao da AIM do Tusol-
ven, 10 mg/ml, xarope, o INFARMED concluiu que o processo nao
cumpre o estipulado no regulamento, artigo 11.°, n.° 1, alinea e),
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.© 272/95, de 23 de Outubro.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia aos interessados, tendo, nesta sede, a titular da AIM apre-
sentado documentagdo adicional. No entanto, concluiu-se que o inte-
resse terapéutico, a eficacia e a seguranca deste medicamento se
encontram insuficientemente comprovados.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alineas ¢) e ¢), 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.* série), de
16 de Agosto, do Secretario de Estado da Saude, publicado no Didrio
da Repiiblica, 2.* série, n.° 215, de 17 de Setembro de 2002, o conselho
de administragdo do INFARMED delibera indeferir o pedido de reno-
vagao da AIM do medicamento Tusolven, 10 mg/ml, xarope e, em
consequéncia, anular os respectivos registos no INFARMED, devendo
0s servigos competentes actuar em conformidade com a presente deli-
beracao, praticando todos os actos conducentes a sua plena con-
cretizacao.

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

Deliberagéo n.° 95/2005. — A empresa L. Lepori, L.92, ¢ titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) do medicamento
Surfolase, 100 mg, granulado, consubstanciada na autorizagao com
os registos n.°° 2641280 e 2641298, concedida em 19 de Maio de
1998.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢ao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, preve,
no seu artigo 12.°, que a AIM ¢ vidlida por cinco anos, renovavel
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situacao respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentacao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacao do pedido de renovagdo da AIM do Sur-
folase, 100 mg, granulado, o INFARMED concluiu que o processo
ndo cumpre o estipulado no regulamento, artigo 11.°, n.° 1, alinea e),
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia aos interessados, tendo, nesta sede, a titular da AIM apre-
sentado documentagao adicional. No entanto, concluiu-se que o inte-
resse terapéutico, a eficacia e a seguranca deste medicamento se
encontram insuficientemente comprovados.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alineas ¢) e ¢), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com
aredaccao 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 Satde, publicado no Didrio
da Republica, 2.2 série, n.° 215, de 17 de Setembro de 2002, o conselho
de administragdo do INFARMED delibera indeferir o pedido de reno-
vacao da AIM do medicamento Surfolase, 100 mg, granulado e, em
consequéncia, anular os respectivos registos no INFARMED, devendo
0s servicos competentes actuar em conformidade com a presente deli-
beracao, praticando todos os actos conducentes a sua plena con-
cretizacao.

11 de Janeiro de 2005. — O Conselho de Administragao: Rui Santos
Ivo, presidente — Anténio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel Neves
Dias, vogal.

Deliberagéo n.° 96/2005. — A empresa L. Lepori, L.92, ¢ titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) do medicamento
Surfolase, 25 mg, granulado, consubstanciada na autorizacdo com os
registos n.° 2641181 e 2641199, concedida em 19 de Maio de 1998.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, preve,
no seu artigo 12.°, que a AIM ¢ viélida por cinco anos, renovavel
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situacdo respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentacao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacdo do pedido de renovagao da AIM do Sur-
folase, 25 mg, granulado, o INFARMED concluiu que o processo
nao cumpre o estipulado no regulamento, artigo 11.°, n.° 1, alinea e),
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.© 272/95, de 23 de Outubro.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia aos interessados, tendo, nesta sede, a titular da AIM apre-
sentado documentagao adicional. No entanto, concluiu-se que o inte-
resse terapéutico, a eficacia e a seguranca deste medicamento se
encontram insuficientemente comprovados.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alineas ¢) e e), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com
aredacgao 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.* série), de
16 de Agosto, do Secretério de Estado da Satde, publicado no Didrio
da Repuiblica, 2.2 série, n.° 215, de 17 de Setembro de 2002, o conselho
de administracio do INFARMED delibera indeferir o pedido de reno-
vagao da AIM do medicamento Surfolase, 25 mg, granulado e, em
consequéncia, anular os respectivos registos no INFARMED, devendo
0s servigos competentes actuar em conformidade com a presente deli-
beragao, praticando todos os actos conducentes a sua plena con-
cretizacao.

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

Deliberagéo n.° 97/2005. — A empresa L. Lepori, L.92, ¢ titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) do medicamento
Surfolase, 10 mg/ml, Xarope, consubstanciada na autorizacdo com os
registos n.°° 2641488 e 2641496, concedida em 19 de Maio de 1998.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, preve,
no seu artigo 12.°, que a AIM ¢ vaélida por cinco anos, renovavel
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situacao respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentacao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacdo do pedido de renovagao da AIM do Sur-
folase, 10 mg/ml, Xarope, o INFARMED concluiu que o processo
nao cumpre o estipulado no regulamento, artigo 11.°, n.° 1, alinea e),
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.© 272/95, de 23 de Outubro.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia aos interessados, tendo, nesta sede, a titular da AIM apre-
sentado documentagao adicional. No entanto, concluiu-se que o inte-
resse terapéutico, a eficacia e a seguranca deste medicamento se
encontram insuficientemente comprovados.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alineas ¢) e e), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com
aredacgao 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 Secretério de Estado da Satde, publicado no Didrio
da Repiiblica, 2.* série, n.° 215, de 17 de Setembro de 2002, o conselho
de administracio do INFARMED delibera indeferir o pedido de reno-
vacao da AIM do medicamento Surfolase, 10 mg/ml, Xarope e, em
consequéncia, anular os respectivos registos no INFARMED, devendo
0s servigos competentes actuar em conformidade com a presente deli-
beragao, praticando todos os actos conducentes a sua plena con-
cretizacao.

11 de Janeiro de 2005. — O Conselho de Administracio: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel Neves
Dias, vogal — Alexandra Bordalo, vogal.



