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1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plendria de 2014/10/27

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.

FORMA

BSTANCIA ATIVA MEDICAMENT PN DOSAGEM REQUERENTE
SUBS c c 0 FARMACEUTICA 0SAG Qu
Medinfar Consumer Health
Dextrometrofano, . a s
. Tussican Xarope 3 mg/ml - Produtos Farmacéuticos,
bromidrato
Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Glucose mono- Soro Glucosado - ~ .
hidratada lsoténico Solugdo para perfusdo 55 mg/ml B. Braun Medical, Lda.
Lusomedicamenta -
Levocarnitina Disocor Solugdo oral 1000 mg/10 ml Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.
Saccharomyces .
boulardii UL-250 Capsula 250 mg Merck, S.A.
Tiaprida, cloridrato Tiapridal Comprimido 100 mg Sanofi - Produtos

Farmacéuticos, Ida.
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Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Acetilcisteina Fluimucil Con~centrado paraN 200 mg/m| Pierre Fabre Médicament
solugdo para perfusdo Portugal, Lda.
Diclofenac sédico + L - )
. Arthrotec Comprimido 50 mg + 0.2 mg Laboratdrios Pfizer, Lda.
Misoprostol
Oximetazolina, Bisolspray Nebulicina Solugdo para . .
cloridrato Adulto pulverizacdo nasal 0.5 mg/ml Boehringer Ingelheim, Lda.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
Nao aplicavel.
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Emulsdo de Infacalm Gotas orais, emulsdo 66,66 mg/ml Wise Pharmaceuticals,

simeticone 30%

Unipessoal, Lda.

23 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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