COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2011/10/24
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

) infarmed

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

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
. Phagecon — Servigos e Consultoria
Bromexina Broncoral Xarope 1,6 mg/ml Farmacéutica, Lda
. . Phagecon — Servigos e Consultoria
Bromexina Basiflux Xarope 1,6 mg/ml Farmacéutica, Lda
Dextrometorfano Bisoltussin Goma oral 10.5 mg Boehringer Ingelheim, Lda
Diltiazem, cloridrato Anokrit Pasta cutanea 2%(m/m) Tecnimede — Sociedade Técnico —
Medicinal, S.A.
- . - . R o Pentafarma — Sociedade Técnico —
Diltiazem, cloridrato Diltiazem Apilif Pasta cutanea 2%(m/m) Medicinal, S.A.
Comprimido
Ebastina Ebastina Brown revestido por 10 mg; 20 mg Brown & Burk UK, Ltd
pelicula
Comprimido . .
Topiramato Topiramato Glotran revestido por 25 mg; 50 mg; 100 Statim Consultores, Lda
. mg
pelicula
Comprimido . .
Topiramato Topiramato Strachi revestido por 25 mg;50mg; 100 Statim Consultores, Lda
. mg
pelicula
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Atorvastatina calcica Atorvastatina Texzor Compnm@os para 5 mg;.1 0 mg; 20 Farmogene
mastigar mg; 40 mg
Comprimidos 10 ma: 20 ma: 40
Atorvastatina calcica Atorvastatina Texzor  revestidos por g,. 9; Farmogene
. mg; 80 mg
pelicula
. - Mepha - Investigacéo,
Donepezilo, . Comprimido . . o=
cloridrato Donepezilo Mepha orodispersivel 5mg; 10 mg Desenvolwmeptq e Fabricacao
Farmacéutica, Lda
e - ) - = Unilfarma — Unido Internacional
Fenilefrina, cloridrato Visadron Colirio, solugédo 1,25 mg/ml Laboratérios Farmacéuticos, Lda
Fenitoina sodica Fenitoina Generis  Solugéao injectavel 250 mg/5 ml Generis Farmacéutica
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Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlM:

1.3 Renovacgées de AIM

Nao aplicével.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

4

e Produtos de Satde I.P.

) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
Comprimido Decomed d(;'sggit; ngoalallpﬂeao
Diosmina Venex 900 revestido por 900 mg Farmacéutica, Zég do Décreto—L%i
pelicula SA. n® 176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
Ceamed . .
. 250 mg; L disposto na alinea
. Comprimido : Servigo e o ;
Levetiracetam Lexéenracetam revestido por 500 mg: Consultadoria d), SO n®1, do arhgg
eamed pelicula 750 mg; Farmacéutica 25° do Decreto-Lei
1000 mg Lda ’ | n®176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
. 250 mg; Cea'.“ed’ disposto na alinea
Levetiracetam Compnmldo 500 mg; Servigo e d), do n®1, do artigo
Levetiracetam Gueri revestido por ’ Consultadoria Lo ’ -
ueril pelicula 750 mg; Farmacéutica 25° do Decreto-Lei
1000 mg Lda > | n2176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
. 250 mg; Cea'.“ed’ disposto na alinea
Levetiracetam Comprimido 500 mg; Servigo & d), do n®1, do artigo
Levetiracetam B h revestido por ’ Consultadoria Lo ’ ;
egrari pelicula 750 mg; Farmacéutica 25° do Decreto-Lei
1000 mg Lda > | n2176/2006, de 30
de Agosto
Ao abrigo do
L 250 mg; Bluepharma disposto na alinea
Levetiracetam Comprimido 500 mg; Genéricos — d), do n®1, do artigo
Levetiracetam Bluesar revestido por 750 mg: Comércio de 259 do Décreto—Lei
pelicula 1000 mg Med'cs""”/;e”tos’ n® 176/2006, de 30
T de Agosto
Ao abrigo do
. Bluepharma . .
Levetiracetam Comprimido ggg mgf Genéricos — d(;ISc?c()) it‘; ngoalellptieao
Levetiracetam Bluepharma revestido por 750 mgj Comércio de 259 do Décreto—L%i
pelicula 1000 mg Med'cs""”/;e”tos’ n® 176/2006, de 30
T de Agosto
Ao abrigo do
. disposto na alinea
. Generis ;
. Telmisartan - 20 mg; 40 o d), do n®1, do artigo
Telmisartan Wemba Comprimido mg: 80 mg Farmgc;utlca, 559 4o Decreto-Lei

n? 176/2006, de 30
de Agosto

M-AC-031/002

2/3



Ministério da Saide

2.2 Alteracoes a AIM
Nao aplicavel.

23 Renovacgées de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicavel.

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde I.P.

M-AC-031/002

3/3



