COMISSAO DE AVALIAGCAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2011/12/19
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

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

{m dp infarmed

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
: ] Acido Zolendrénico  Concentrado para
Acido Zolendrénico N solugédo para 5 mg/100 ml Norpharm Regulatory Services, Lda
orpharm =
perfusdo
Fluodesoxiglucose Fluodesoxiglucose s = .
[18F] [18F] UC Solugéo Injectavel 185 MBg/ml ICNAS- Produgéo Unipessoal, Lda
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Cetoconazol Nizale Comprimido 200 mg Janssen Farmﬁcciiutlca Portugal,
. Novartis Consumer Health —
Diclofenac, A e
dietilaménio Voltaren Emulgel Gel 10 mg/g Produtos Farmafgztlcos e Nutrigao,
Mebendazol Pantelmin Solugéo Oral 20 mg/mi Johnson & Johnson, Lda
Mebendazol Pantelmin Comprimido 100 mg Johnson & Johnson, Lda
Neomicina, sulfato
Plimixina B, sulfato Gotas auriculares
Dexametasona, Polydexa solucAo ’ Associagao Neo- Farmacéutica, S.A.
metasulfobenzoato ¢
sodico

Outras opinides positivas adotadas para alteracées a AIM:

1.3 Renovacgées de AIM

Nao aplicével.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM

Nao aplicéavel.
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2.2 Alteracoes a AIM

dp infarmed

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

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO  pppmacéuTica  DOSAGEM REQUERENTE
Pancreatina (Amilase Capsula -
+ Protease+Lipase) Kreon 25000 gastrorresistente 300 mg Abbott Laboratérios,Lda
Pancreatina (Amilase Kreon Cépsula 150 mg Abbott Laboratérios, Lda

+ Protease+Lipase) gastrorresistente

2.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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