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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plendria de 2014/04/14

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM)

) infarmed

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

o FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Cetorolac Phagecon - Servigos e
L Hebe Colirio, solugdo 5 mg/ml Consultoria Farmacéutica,
trometamina Lda
P6 para solucio para Phagecon - Servigos e
Omeprazol Omeprazol Basi P E P 40 mg Consultoria Farmacéutica,
perfusdo
Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Fluorouracilo Cinkef-U Solugdo injetavel 50 mg/ml Hospira Portugal, Lda.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢tes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Fluorouracilo Cinkef-U Solugdo injetavel 50 mg/ml Hospira Portugal, Lda.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

dp infarmed

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

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
ATIVA FARMACEUTICA Q g
Ao abrigo do disposto
i 0
Concentrado para . . na allne'a f)don.21
I ~ - Fresenius Kabi Pharma do artigo 25.2 do
Associagdo Addamel solugdo para Associagdao .
erfusio Portugal, Lda. Decreto-Lei n.2
P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Combrimido Vitalion - Produtos naalineae)don.21
Moxifloxacina, Moxifloxacina revesEc)ido or 400 m Farmacéuticos, do artigo 25.2 do
cloridrato Vitalion ell'culap & Sociedade Unipessoal, Decreto-Lei n.2
P Lda. 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
P6 para L naalineae)don.21
Laboratorios .
Topotecano, Topotecano concentrado para e do artigo 25.2 do
X ~ 1mg Azevedos — Industria .
cloridrato Azevedos solugdo para Farmacéutica. S.A Decreto-Lei n.2
perfusdo T 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Pé para L. naalineae)don.21
Laboratdrios .
Topotecano, Topotecano concentrado para P do artigo 25.2 do
X N 4mg Azevedos — IndUstria .
cloridrato Azevedos solugdo para Decreto-Lei n.2

Farmacéutica, S.A.

perfusdo 176/2006, de 30 de
agosto.

2.2 Alteragdes a AIM

Nao aplicavel.
23 Renovagdes de AIM

Nao aplicavel.
3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

N3o aplicavel.
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