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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Baclofeno Baclofeno Generis Comprimido 10 mg Generis F:r:waceutlca,
. . Generis Farmacéutica,
Baclofeno Baclofeno Generis Comprimido 25 mg SA
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ifosfamida Holoxan P6 para solugdo injetavel 500 mg Baxten: Mgdlco—
Farmacéutica, Lda.

. . 5o s Baxter Médico-
Ifosfamida Holoxan Pé para solugdo injetavel 1000 mg Farmacéutica, Lda.
Ifosfamida Holoxan P6 para solugdo injetavel 2000 mg Baxterﬂ M.edlco-

Farmacéutica, Lda.
Paracetamol Ben-U-Ron P6 para solugdo oral 500 mg Bene Farmaceutica,

Lda.
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13 Renovagdes de AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Paracetamol Ben-U-Ron P6 para solugdo oral 500 mg Bene Fa[g\aaceutlca,
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM  REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q BASE LEGAL
Ao abrigo do
PGS para solucio Pharma Bavaria | disposto na alinea
Esomeprazol, Esopax in'efével ou cara 40 m International (PBI)| g) do n.2 1 do artigo
sodio P J erfuséop g Portugal, 25.2 do Decreto-Lei
P Unipessoal, Lda. | n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
PGS para solucio disposto na alinea
Esomeprazol, Protex in'efével ou cara 40 m Stasisport Pharma| g) do n.2 1 do artigo
sodio J erfuséop & N.V. 25.2 do Decreto-Lei
P n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
disposto na alinea
. - R .
Messalazina Asavit Comprimido 500 mg Laboratorios a)don.2 1do artigo

gastrorresistente

Vitoria, S.A.

25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.

2.2 Alteragdes a AIM
N3ao aplicavel.
23 Renovagdes de AIM

Nao aplicavel.

3.  OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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