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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plendria de 2015/04/13

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q
- . _ . Phagecon — Servigos e
Amoxicilina + Acido Comprimido revestido 875 mg+ 125 .
Clavulanico Fedroxx or pelicula m Consultoria
porp g Farmacéutica, Lda.
Dulo?(etma, Duloxetina Baldacci Capsula gastrorresistente 60 mg Baldacci - Portugal,
cloridrato S.A.
Lactulose liquida Duphalac Xarope 10 g/15 ml Abbott Laboratdrios,

Lda.

1.2.  Alteragbes a AIM
N3o aplicavel.

Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM  REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
disposto na alinea
Duloxetina, Duloxetina Capsula 30m Baldacci — d) don.2 1do artigo
cloridrato Baldacci gastrorresistente 8 Portugal, S.A. 25.2 do Decreto-Lei

n.2 176/2006, 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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