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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plendria de 2015/09/28

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Diclofenac Novartis Farma -
. . Voltaren Rapid Capsula mole 50 mg Produtos
potassico a
Farmacéuticos, S.A.
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE

Butilescopolamina,

Unilfarma - Unido

B L . Int i I
brometo + uscqpan Comprimido revestido 10 mg + 500 mg n ernac[or\a
Compositum N Laboratdrios
Paracetamol S
Farmacéuticos, Lda.
Pidolato de ~ Laboratdrios Vitéria
Magnésio Magnesona Solugdo Oral 1500 mg/10 ml SA
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

) infarmed
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e Produtos de Satide I.P.

2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM  REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q BASE LEGAL
Ao abrigo do
Pantoprazol Pé para solugdo disposto na alinea
sédico :es ui Intopraz in'efével ou gara 40 m Stasisport g)don.21doartigo
hidratad(l P ) erfuséop 8 Pharma N.V. 25.2 do Decreto-Lei
P n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Pantoprazol P6 para solugdo disposto na alinea
sédico rsJes ui- Prazopan in'efével ou 9ara 40 m Stasisport g) don.¢ 1 do artigo
hidratado(l) P J erfuséop 8 Pharma N.V. 25.2 do Decreto-Lei
P n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Phagecon — Ao abrigo do
Salmeterol, - g. disposto na alinea f)
. Salmeterol + Suspensdo Servigos e .
xinafoato + . . 50 pg/dose + . don.21do artigo
. Fluticasona pressurizada para Consultoria .
Fluticasona, Phagecon inalacio 25 pg/dose Farmacautica 25.2 do Decreto-Lei
propionato 8 ¢ Lda ’ | n.2176/2006, de 30
’ de agosto.
Phagecon — Ao abrigo do
Salmeterol, N g. disposto na alinea f)
. Salmeterol + Suspensdo Servigos e .
xinafoato + ) ) 125 pg/dose . do n.2 1 do artigo
. Fluticasona pressurizada para Consultoria .
Fluticasona, Phagecon inalacio + 25 pg/dose Farmacéutica 25.2 do Decreto-Lei
propionato 8 ¢ T 0.2 176/2006, de 30
’ de agosto.
Ao abrigo do
Salmeterol, - Phag(.econ N disposto na alinea f)
. Salmeterol + Suspensdo Servigos e .
xinafoato + . . 250 pg/dose . do n.2 1do artigo
. Fluticasona pressurizada para Consultoria .
Fluticasona, Phagecon inalacio + 25 pg/dose Farmacautica 25.2 do Decreto-Lei
propionato & ¢ T M| n2 176/2006, de 30
’ de agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
N3o aplicavel.
23 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.
3.  OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N&o aplicavel.
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