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Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

ﬂk‘ dp infarmed

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

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Benzocaina + Cloreto . KRKA Farmacéutica,
de cetilpiridinio septolete Mentol Pastilha >mg+1mg Sociedade Unipessoal, Lda.
Somatostatina Somatostatina Hikma Po ? solvente paraN 3 mg/2 ml Hikma Farmacéutica
solugdo para perfusdo (Portugal), S.A.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Amitriptilina, . . .
. Tryptizol Comprimido revestido 10 mg Merck Sharp & Dohme
cloridrato
Amitriptilina, Tryptizol Comprimido revestido 25m Merck Sharp & Dohme
cloridrato s P & P
Amitriptilina, . . .
X Tryptizol Comprimido revestido 50 mg Merck Sharp & Dohme
cloridrato
Azitromicina di- . . -, . . .
. Azitromicina Ritisca  Comprimido revestido 500 mg Actavis Group PTC ehf.
hidratada
Baclofeno Lioresal Intratecal Solugdo injectavel 0.05 mg/ml Novartis Farma —Produtos

Farmacéuticos, S.A.
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Novartis Farma — Produtos

Baclofeno Lioresal Intratecal Solugdo injectavel 10 mg/5 ml Farmacéuticos, S.A.
N tis F — Produt
Baclofeno Lioresal Intratecal Solugdo injectavel 10 mg/20 ml ovarts arm? rodutos
Farmacéuticos, S.A.
Carbocisteina Drill Mucolitico Adulto Xarope 50 mg/ml Pierre Fabre Dermo-

Cosmétique Portugal, Lda.

Carbocisteina

Drill Mucolitico Adulto

Solugdo Oral 50 I
a 5% sem aglcar olgao Lra mg/m

Pierre Fabre Dermo-
Cosmétique Portugal, Lda.

Fexofenadina,
cloridrato

Comprimido revestido

Fexofenadina Generis ,
por pelicula

120 mg

Generis Farmacéutica, S.A.

Heparina sédica

Heparina Sédica B.

Braun Solugdo injectével 25000 U.l./5 ml

B. Braun Medical, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM

N3o aplicavel.

2.2 Alteragdes a AIM
Nao aplicavel.

2.3 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

N3o aplicavel.

M-AC031/003

2/2




