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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Colirio, solugéo e s
. o Laboratério Edol — Produtos
Ofloxacina Floxedol Gotas auriculares, 1.5 mg/0.5 ml N
solugo Farmacéuticos, S.A.
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Comprimido de
Diltiazem, cloridrato Herbesser libertacdo 60 mg; 90 mg; Laboratérios Delta, Lda
prolongada
Capsula de 90 mg;300 mg;
Diltiazem, cloridrato Herbesser Sr libertacédo 120 mg; 180 mg; Laboratérios Delta, Lda
prolongada 240 mg;

Factor Viil da
coagulacdao humana

Haemate P

Pé e solvente
para solugao

250 U1+600 UI/5
ml; 500 UI+1200

CSL Behring GmbH

Factor de Von iniectavel Ul/10 ml; 1000
Willebrand humano l Ul+2400 Ul/15 ml
- A s 40 mg/2 ml; 80 -
Gentamicina, sulfato Genta - Gobens Solugéao injectavel mg/2 ml. Laboratérios Normon, S.A.
Outras opinioes positivas adotadas para alteracoes a AIM:
1.3 Renovacgées de AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Mucopolissacaridos, . . . . .
polissulfato Hirudoid Creme; Gel 3 mg/g Ciclum Farma Unipessoal, Lda

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
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Ministério da Saude
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SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Solufarma — Ao abrigo do
disposto na alinea
Bromazepam 1.5mg; 3 Produtos d), do n®1, do artigo
Bromazepam Solufarma Cépsula mg; F?Jrr:?a:se:;laclos 252 do Decreto-Lei
P > | n°176/2006, de 30
Lda
de Agosto
Ao abrigo do
I 250 mg; disposto na alinea
. Comprimido Labesfal- ;
. Levetiracetam . 500 mg; L d), do n®1, do artigo
Levetiracetam Labesfal reveesltigjlj)lapor 750 mg; l‘Aellr?q?r?t(g'Zs 25° do Decreto-Lei
P 1000 mg; » S ne 176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
Sgggm:;_ disposto na alinea
Rabeprazol Comprimido 10 mg; 20 AL d), do n®1, do artigo
Rabeprazol Vraolb gastrorresistente mg Fijrrr:aé::;t)laclos 25° do Decreto-Lei
e a7 | n°176/2008, de 30
de Agosto
2.2 Alteracoes a AIM

Nao aplicdvel

2.3 Renovacoes de AIM

N3ao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicédvel.
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