ik

Ministério da Saude

COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plendria de 2014/01/13
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.

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Combrimido Labialfarma - Laboratério de
Bisacodilo Normalax P . 5mg Produtos Farmacéuticos e
Gastroresistente -
Nutracéuticos, S.A.
Oxicodona, cloridrato Unaden Capsula 5mg Sigillata Limited GBR
Oxicodona, cloridrato Unaden Capsula 10 mg Sigillata Limited GBR
Oxicodona, cloridrato Unaden Capsula 20 mg Sigillata Limited GBR
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Imunoglobina G Octagam Solugdo E)ara 50 mg/m| Octapharma - Produtos
humana perfusdo

Farmacéuticos, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

dp infarmed

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

2.1 AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Comprimido
Memantina Memantina Generis revestido por 10 mg Generis Farmacéutica, S.A.
pelicula
Comprimido
Memantina Memantina Generis revestido por 20 mg Generis Farmacéutica, S.A.
pelicula
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Messalazina Asacol Comprimido 800 mg Laboratodrios Vitdria, S.A.

gastroresistente

23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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