COMISSAO DE AVALIAGCAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2012/07/23

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.

Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

D infarmed

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

SUBSTANCIA ATIVA

MEDICAMENTO

FORMA
FARMACEUTICA

DOSAGEM

REQUERENTE

Amoxicilina sodica e

Amoxicilina + Acido

P6 para solugao

Infosalde — Instituto de Formacéo e

Clavulanato de clavulanico injectavel ou para 500 mg + 100 mg Inovacdo em Saude, Unipessoal,
potassio Infosaude perfusédo Lda.
Amoxicilina sédicae Amoxicilina + Acido  Pé para solucéo Infosalde — Instituto de Formagéo e
Clavulanato de clavulanico injectavel ou para 1000 mg + 200 mg  Inovagéo em Saude, Unipessoal,
potassio Infosaude perfusédo Lda.
Amoxicilina sédicae Amoxicilina + Acido PG para solucio Infosaude — Instituto de Formacéo e
Clavulanato de clavulanico P of ¢ 2000 mg + 200mg  Inovagdo em Saude, Unipessoal,
potassio Infosaude para periusao Lda.
Paracetamol + . Comprimido
clorofenamina Griponal efervgsoente 4 mg + 500 mg Merck, S.A.
Comprimido de
Ropinirol, cloridrato Ropinirol Wynn libertagao 2mg Wynn Industrial Pharma, S.A.
prolongada
Comprimido de
Ropinirol, cloridrato Ropinirol Wynn libertagao 3mg Wynn Industrial Pharma, S.A.
prolongada
Comprimido de
Ropinirol, cloridrato Ropinirol Wynn libertagao 4 mg Wynn Industrial Pharma, S.A.
prolongada
Comprimido de
Ropinirol, cloridrato Ropinirol Wynn libertagao 6 mg Wynn Industrial Pharma, S.A.
prolongada
Comprimido de
Ropinirol, cloridrato Ropinirol Wynn libertagao 8 mg Wynn Industrial Pharma, S.A.
prolongada
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Benzidamina, Flogoral Pastilha 3 mg Angelini Farmacéutica, Lda.

cloridrato

Canfora + Mentol

Vicks Inalador

Solugao para
inalagéao por

410 mg/g + 410

Laboratérios Vicks, S.L.

A mg/g
vaporizagdo
Formoterol, fumarato Foradil P6 para inalagdo 12 pg No;a;z;gérm; gspg) iutos
Metronidazol Dumozol Solugéo injectavel 5 mg/ml Actavis A/S Sucursal
Messalazina Claversal Supositério 500 mg Nycomed Portugal - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
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) infarmed

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

Messalazina Claversal Comprlmldo 500 mg Nycomed PoArtugaI — Produtos
gastrorresistente Farmacéuticos, Lda.
Comprimido -
Ranitidina, cloridrato Zantac revestido por 150 mg Gla;:riqnz;ggtltliréisPrfg:tos
pelicula ’ )
Comprimido -
Ranitidina, cloridrato Zantac revestido por 300 mg Gla;:riqnz;ggtltliréisPrfg:tos
pelicula ’ )

Outras opinides positivas adotadas para alteracées a AlIM:
1.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicéavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ceftriaxona . . ~ Solufarma — Ao abrigo do disposto na alinea
sodica e Cgfjﬁ(ﬁg? iﬁgcﬁg\r,aefgﬂunga 1000 mg + Produtos d), do n?1, do artigo 25° do
Sulbactam Solufarma ! o rfuséop 500 mg Farmacéuticos Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
sodico P Unipessoal, Lda. de Agosto
2.2 Alteracoes a AIM
Nao aplicédvel.
23 Renovacgées de AIM
Nao aplicéavel.
3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicével.
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