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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. Telmisartan +
hi-cl;‘:Lngllzfc::iaanziti a Hidroclorotiazida Comprimido 40 mg + 12,5 mg  Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Labesfal
. Telmisartan +
hi-cl;‘:Lngllzfc::iaanziti a Hidroclorotiazida Comprimido 80mg + 12,5 Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Labesfal
. Telmisartan +
Telmisartan + . o . L. .
hidroclorotiazida Hidroclorotiazida Comprimido 80 mg + 25 mg Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Labesfal
. Telmisartan +
Telmisartan + . N c imid s
hidroclorotiazida Hldrgolqrotla2|da omprimiao 40 mg + 12,5 mg, Mithridatum, Ltd.
Mithridatum
. Telmisartan +
hi-cl;?:)r::];cs:(::ia:zi:l a Hidroclorotiazida Comprimido 80 mg + 12,5 mg Mithridatum, Ltd.
Mithridatum P
. Telmisartan +
Telmisartan + . - . .
hidroclorotiazida Hldrqclqrot|a2|da Comprimido 80 mg + 25 mg Mithridatum, Ltd.
Mithridatum
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cloreto de mivacurio Mivacron Solugéo injectavel 2 mg/ml Laboratdrios W:illé:;me de Portugal,
. Novartis Consumer Health -
d?::;;’;;gan% Voltaren Emulgelex Gel 23.2 mg/g Produtos Farmaféa:ticos e Nutrigao,
Haloperidol Haldol Solugéo oral 2 mg/ml Janssen Farmfé::utlca Portugal,
Haloperidol Haldol Comprimido 1 mg Janssen Farmflcc‘::utlca Portugal,
Haloperidol Haldol Comprimido 2mg Janssen Farmflcc‘::utlca Portugal,
Haloperidol Haldol Comprimido 5mg Janssen Farmfg:“t'ca Portugal,
Haloperidol Haldol Comprimido 10 mg Janssen Farmflcc‘::utlca Portugal,
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Outras opinides positivas adotadas para alteracées a AlIM:

1.3 Renovacgées de AIM

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Solugéo para
Ciprofloxacina Estecina perfusdo 200 mg/100 m| La

boratérios Normon, S.A.

Solugéo para
Ciprofloxacina Estecina perfusdo 400 mg/200 ml Laboratérios Normon, S.A.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM

Nao aplicéavel.

2.2 Alteracoes a AIM

R FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Meloxicam Meloxicam Brown Comprimido 7,5 mg Brown & Burk UK, Ltd.
Meloxicam Meloxicam Brown Comprimido 15 mg Brown & Burk UK, Ltd
2.3 Renovacoées de AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Novartis Consumer | N°1 do artigo 28 do Decreto-Lei
Sene, Pursennide Comprimido 12m Health - Produtos n? 176/2006, de 30 de Agosto
extracto revestido 9 Farmacéuticos e
Nutricao, Lda

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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