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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdug¢do no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA ATIVA

MEDICAMENTO

FORMA
FARMACEUTICA

DOSAGEM

REQUERENTE

Benzocaina + Cloreto
de cetilpiridinio

Septolete Spray

Solugdo para
pulverizagdo bucal

10 mg + 2 mg/ml

KRKA Farmacéutica,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Escitalopram Green

Comprimido revestido

Green Avet - Produtos

Escital , lat . 10 A s
scitalopram, oxalata Avet por pelicula me Farmacéuticos, Lda.
. Escitalopram Green ~ Comprimido revestido Green Avet - Produtos
Escitalopram, oxalato , 20 mg N
Avet por pelicula Farmacéuticos, Lda.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Oxicodona, cloridrato Dimelor libertagdo prolongada >mg Técnico-Medicinal, S.A.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Oxicodona, cloridrato Dimelor libertagdo prolongada 10mg Técnico-Medicinal, S.A.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Oxicodona, cloridrato Dimelor libertagdo prolongada 20 mg Técnico-Medicinal, S.A.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Oxicodona, cloridrato Dimelor libertagdo prolongada 40me Técnico-Medicinal, S.A.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Oxicodona, cloridrato Dimelor libertagdo prolongada 80me Técnico-Medicinal, S.A.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. ... Levofolinato de Cdlcio o, Farmoz - Sociedade Técnico
Levofolinato de Calcio Farmoz Solugdo injectavel 10 mg/ml Medicinal, S.A.
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Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM

N3o aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
ATIVA FARMACEUTICA Q &
Ao abrigo do disposto
, . naalineae)don.21
Benzocaina + KRKA Farmacéutica, .
. 5mg+1 . . do artigo 25.2 do
Cloreto de Septolete Mentol Pastilha Sociedade Unipessoal, .
cetilpiridinio mg/ml Lda Decreto-Lei n.?
P ‘ 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
naalineae)don.21
Bupivacaina, . , . o Hikma Farmacéutica do artigo 25.2 do
cloridrato Bupivacaina Hikma Solugdo injectavel 50 mg/20 ml (Portugal), SA. Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
naalineae)don.21
Bupivacaina, . , . s i s Hikma Farmacéutica do artigo 25.2 do
cloridrato Bupivacaina Hikma Solucdo injectdvel 100 mg/20 ml (Portugal), SA. 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
N3o aplicavel.
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