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COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 06 -06 - 2011
Acta Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOPTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS

1.1 Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Pantoprazol, sodico Pentifar Comprimido 20 m Farmoz — Sociedade Técnico
sesqui-hidratado P gastrorresistente 9 Medicinal,S.A.
Pantoprazol, sodico Kriotonvl Comprimido 20 m Farmoz — Sociedade Técnico
sesqui-hidratado ptony gastrorresistente 9 Medicinal,S.A.
Pantoprazol, sodico Aceleram Comprimido 20 m Farmoz — Sociedade Técnico
sesqui-hidratado gastrorresistente 9 Medicinal,S.A.
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Comprimido . -
Aceclofenac Airtal revestido por 100 mg Almirall - Prodult_%z Farmacéuticos,
pelicula
Comprimido . -
Aceclofenac Biofenac revestido por 100 mg Almirall - Prodult_césé Farmaceuticos,
pelicula
. Pé para Almirall — Produtos Farmacéuticos,
Aceclofenac Airtal suspensao oral 100 mg Lda
. Pé para Almirall — Produtos Farmacéuticos,
Aceclofenac Biofenac suspensao oral 100 mg Lda
Aceclofenac Airtal Difucreme Creme 15 mg/g Almirall - Prodult_%z Farmacéuticos,
Aceclofenac Biofenac Creme 15 mg/g Almirall - Prodult_césé Farmacéuticos,
Butilescopolamina, . i pnia .
Paracetamol P ’
Butilescopolamina, Buscopan Comprimido Unilfarma — Uni&o Internacional
brometo + Compositum N revestido 10 mg + 500 mg Laboratérios Farmacéuticos, Lda
Paracetamol P ’
Polissacarido VI de o e 25u9/0,5 ml; )
Salmonella typhi Typhim Vi Solugéo Injectavel 50ug/ml Sanofi Pasteur MSD, S.A.

1.3 Renovac¢des de AIM

Nao aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS
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SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
150 mg+12.5 Bluepharma Indeferimento ao abrigo da
Irbesartan + Irbesartan + Comprimido mg; 300 Genéricos — alinea d) do n.% 1 do artigo 25.°
Hidroclorotiazida Hidroclorotiazida revestido por mg+12.5 mg; Comércio de do D.L. n.2 176/2006, de 30 de
Bluepharma pelicula 300 mg+25 Medicamentos, Agosto
mg S.A.
150 mg+12.5 Bluepharma Indeferimento ao abrigo da
Irbesartan + Irbesartan + Comprimido mg; 300 Genéric_os - alinea d) do n.? 1 do artigo 25.2
Hidroclorotiazida Hidroclorotiazida revestido por mg+12.5 mg; Comeércio de do D.L. n.2 176/2006, de 30 de
BPH pelicula 300 mg+25 Medicamentos, Agosto
mg S.A.
o | Caosul Labesfal — I,Indefc?)ri(rjnento1ag abrigo d2a5
meprazo apsulas . alinea o n.? 1 do artigo 25.°
Omeprazol Labgsfal gastrorfesistentes 20mg I_Aalbo.ratorlos do D.L. n.2 176/2006, de 30 de
miro, S.A
Agosto
Mepha — Indeferimento ao abrigo da
. Investigagao, alinea d) do n.? 1 do artigo 25.2
Omeprazol Onéeprazol tCapsqlatls t 20 mg Desenvolvimento e | do D.L. n.? 176/2006, de 30 de
asec gastrorresistentes Fabricago Agosto
Farmacéutica, Lda
3. OUTRAS OPINIOES
Nao aplicavel.
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