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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM)

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

{m\ dp infarmed

o FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Ibuprofeno, lisinato Algifor-L Comprlmldolrevestldo 200 mg OM Pharma S.A.
por pelicula
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Bicarbonato de sédio
+ Cloreto de potdssio
+ Cloreto de sédio + Fortrans PS bara solucio oral Associacio Ipsen Portugal — Produtos
Sulfato de sédio P ¢ ¢ Farmacéuticos, S.A.
anidro + Macrogol
400
Brometo de otilénio Spasmomen Comprlmldolrevestldo 40 mg A. Menarlﬂnl I?ortugal -
por pelicula Farmacéutica, S.A.
Esomeprazol, sédio Esomeprazol tolife Comprerndo 20 mg Tolife N P.rodutos
gastrorresistente Farmacéuticos, S.A.
Esomeprazol, sédio Esomeprazol tolife Comprimido 40 m Tolife —Produtos
P ! P gastrorresistente g Farmacéuticos, S.A.
MEtllff!nldatO. Ritaling LA Cépsula dfe.llbertagao 20 mg Novartis FaArm:.a - Produtos
cloridrato modificada Farmacéuticos, S.A.
Metllf.enldato, Ritalina LA Capsula d.e.llberta(;ao 30 mg Novartis FaArm? — Produtos
cloridrato modificada Farmacéuticos, S.A.
Metilfenidato, Ritalina LA Capsula de libertagao 40 mg Novartis Farma — Produtos

cloridrato modificada

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

13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

dp infarmed

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

2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
Ao abrigo do disposto
i 0
Colecalciferol Comprimido Tecnimede — nzsl:r]teiag)ziofc'lol
Colecalciferol . revestido por 22400 U.1. Sociedade Técnico- 80 &> o
Megiax elicula Medicinal, S.A Decreto-Lei n.2
P e 176/2006, de 30 de
agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Metronidazol Metroderme Gel 7,5 mg/g Galderma International -
Sucursal em Portugal.

23 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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