COMISSAO DE AVALIAGCAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2011/11/05

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

D infarmed

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

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
: ] Acido Zolendronico  CONceNtrado para
Acido Zolendrénico solugédo para 4 mg/5 ml DNA Pharma, Lda
DNA Pharma 5
perfusdo
Comprimido
Doxilamina Dormidina revestido por 12.5 mg; 25 mg Esteve Farma, Lda
pelicula
. Comprimido . . . .
Levetiracetam Levetlrace}am revestido por 250mg ; 500mg,. Ceamed, Serwg:o e Consultadoria
Begrari p 750mg; 1000mg; Farmacéutica, Lda
pelicula
. Comprimido . . . .
Levetiracetam Levetiracetam revestido por 250mg ; 500mg,. Ceamed, Serwg:o e Consultadoria
Ceamed p 750mg; 1000mg; Farmacéutica, Lda
pelicula
. Comprimido - .
. Levetiracetam . 250mg; 500mg; Bluepharma Genéricos — Comercio
Levetiracetam Bluesar rev;;}?japor 750mg; 1000mg; de Medicamentos, S.A.
. Comprimido - .
. Levetiracetam . 250mg; 500mg; Bluepharma Genéricos — Comercio
Levetiracetam Bluepharma rev;;}?japor 750mg; 1000mg; de Medicamentos, S.A.
. Comprimido . .
. Levetiracetam . 250mg; 500mg; Ceamed, Servigo e Consultadoria
Levetiracetam Gueril rev;;}?japor 750mg; 1000mg; Farmacéutica, Lda
Solucéo para Phagecon — Servigos Consultoria
Paracetamol Supofen perfusdo 10 mg/ml Farmacéutica, Lda
Paracetamol Paracetamol Garvai Comprimido 500 mg Generis Farmacéutica, S.A.
Paracetamol Paracetamol Beli Comprimido 500 mg Generis Farmacéutica, S.A.
Tramadol + Tramadol + - 37.5mg+325mg; )
Paracetamol Paracetamol Litexi Comprimido 75mg+650mg; PTR Pharma Consulting, Lda
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ibuprofeno Frenidor Comprlmldo 200 mg Confar - Consorcio Farmacéutico,
revestido Lda
1000mg/10ml;
4000mg/20ml;
Sulfato de Magnésio 2000mg/10ml;
Magnésio, sulfato Labesfal Solugdo  Solugao injectdvel ~ 10000mg/20ml; Labesfal- Laboratérios Almiro, S.A.
injectavel 2500mg/10ml;
5000mg/20ml;
5000mg/10ml;
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{m dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

Ministério da Saude e Produtos de Satde I.P.
‘ 2000mg/20ml;
Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlIM:
1.3 Renovacoes de AIM
Nao aplicédvel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
disposto na alinea
- e), do n?1, do
Paracetamol + . Comprimido 4 " o
Clorofenamina Griponal efervescente mg+500mg Merck,S.A. artigo 25 Fioo
Decreto-Lei n®
176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
disposto na alinea
Telmisartan 20mg; Generis d), do n®1, do
Telmisartan Wemba Comprimido 40mg; Farmacéutica, artigo 25° do
80mg; S.A. Decreto-Lei n®
176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
Mepha — . .
Valaciclovir, Comorimido Investigagéo, dlscﬁa)oztg :‘?1 aI(;r;ea
cloridrato Valaciclovir revesFt)i do por 500mg; Desenvolvimento ar’ti o 259’ do
mono- Ombene oo p 1000mg;(*) e Fabricagdo 9 S
hidratado pelicula Farmacéutica Decreto-Lei n®
Lda ’ 176/2006, de 30
de Agosto (¥)
2.2 Alteracoes a AIM
R FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ibuprofeno Trifene 400 Comprlmldo 400 mg Laboratério M?dlpfar — Produtos
revestido Farmacéuticos, S.A.

23 Renovacgées de AIM

Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicéavel.
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