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COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 12-09 -2011
Acta Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOPTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS

1.1 Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA

FORMA

ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Comprimidos
Flupentixol Fluanxol revestidos por 3 mg H. Lundbeck A/S
pelicula
g('tr:,:?oo dBa“f%ll)I?’a Ginkgo Biloba Vetog Capsula 40 mg BlueScience, Unipessoal Lda
Infosaude — Instituto de Formacgéo e
Hidroquinona Hidrospot Gel 40 mg/g Inovagdo em Saude, Unipessoal,
Lda
Paracetamol +
Codeina, fosfato Dol-u-ron- Forte Comprimido 1000 mg + 60 mg Bene Farmacéutica , Lda
hemi- hidratado
Proxetina, cloridrato . Comprimido
hemi- hidratado Paroxetina Mepha dispersivel 20 mg Glob, Ltd
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Acitretina Neotigason Capsula 10 mg; 25 mg; Actavis Group PTC
. . . . - Comprimido . .
Claritromicina Claritromicina Mylan revestido 250 mg; 500 mg; Mylan, Lda
Comprimido Novartis Consumer Health-
Diclofenac, potassio Voltaren 12,5 revestido por 12,5 mg Produtos Farmacéuticos e Nutricao,
pelicula Lda
. 12ug/h;25ug/h; 50 -
. . Sistema : . Janssen Farmacéutica Portugal,
Fentanilo Durogesic transdérmico ug/h; 759;/13/h,100 Lda
Hidrocortisona
Miconazol, nitrato Daktacort Creme 20 mg/g + 10 mg/g Johnson & Johnson, Lda
Hidréxido de
aluminio + hidréxido Maalox Plus Comprimido para 200 mg +200 Sanofi — Aventis — Produtos
de magnésio + mastigar mg+25 mg Farmacéuticos, Lda
simeticone
Hidréxido de
aluminio + hidréxido Maalox Plus Suspensao oral 44 mg/ml + 39 Sanofi — Aventis — Produtos
de magnésio + P mg/ml + 5 mg/ml Farmacéuticos, Lda
simeticone
. Satis — Radiois6topos e Protecgbes
lodixanol Visipaque Solugéo injectavel 550 mg/ mI., 652 Contra Sobretensdes Eléctricas
mg/ml; :
Unipessoal, Lda
Ofloxacina Exocin Colirio, solugao 3 mg/ml Allergan, S.A.U.
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Oximetazolina, . . ~
cloridrato Oxylin Colirio, solugdo 0,25 mg/ml Allergan, S.A.U.
Emulsao
Propofol Diprivan injectavel ou para 10 mg/ml AstraZengcg Produtos
. Farmacéuticos, Lda
perfusdo
. Emulséo para AstraZeneca Produtos
Propofol Diprivan 2% perfusio 20 mg/ mi Farmacéuticos, Lda
Proteinas do plasma Solugéo para _ Octapharma — Produtos
humano Novoplas perfusdo 45 -70 mg/ml Farmacéuticos Lda
1.3 Renovacoes de AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
. Satis - Radioisétopos e Protecgbes
lodixanol Visipaque Solugéo injectavel 550 mg/ml; 652 Contra Sobretensoes Eléctricas
mg/ml -
Unipessoal, Lda
Ruscus aculeatus,
extracto + . -
Hesperidina metil Cyclo 3 Cépsula :n50 ng1m50 Pierre Fabre Mel-c:;(;ament Portugal,
chalcone + Acido 9+ 9
ascorbico
2. OPINIOES NEGATIVAS
Néao aplicavel.
3. OUTRAS OPINIOES

Néao aplicavel.
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