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1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

dp infarmed

COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2012/07/09

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1.1. Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM)

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide |P.

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
CIorldraj[o de Cetamina Hikma Solucéo injetavel 200 mg/20 ml Hikma Farmaceutica (Portugal),
cetamina S.A.
ClorldraFo de Cetamina Hikma Solucéo injetavel 500 mg/10 ml Hikma Farmacéutica (Portugal),
cetamina S.A.
Esomeprazol Capsula
magnésico di- Esomeprazol Ebar psu 20 mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
) gastrorresistente
hidratado
Esomeprazol Capsula
magnésico di- Esomeprazol Ebar psu 40 mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
4 gastrorresistente
hidratado
1.2 Alteracbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Comprimido
Didrogesterona Duphaston revestido por 10 mg Abbott Laboratdrios, Lda.
pelicula
M.ononltrat.o de Monoket Comprimido 20 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
isossorbida
M_onomtrat_o de Monoket Comprimido 40 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
isossorbhida
. Comprimido de
Mononitrato de . = J—
isossorbida Monoket Retard libertacéo 50 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
prolongada
Suspenséao
Salbutamol Salbutamol gp pressurizada para 100 pg/dose GP - Genéricos Portugueses, Lda.
inalacdo
Testosterona, Andriol - T Cépsula mole 40 mg Orgar_lon Portugueszil —_Produtos
undecanoato Quimicos e Farmacéuticos, Lda.

Outras opiniGes positivas adotadas para alteracdes a AIM:

1.3 Renovacdes de AIM

Né&o aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

| dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide P,

21 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Levofloxacina . Comprimido . Ao abrigo do dispos_to na alinea
hemi- Levofloxacina revestido por 250 mg Wynn Industrial e), do n°1, do artigo 25° do
hi Wynn . Pharma, S.A. Decreto-Lei n° 176/2006, de 30
idratada pelicula d
e Agosto
Levofloxacina . Comprimido . Ao abrigo do dispos_to na alinea
hemi- Levofloxacina revestido por 500 mg Wynn Industrial e), do n°1, do artigo 25° do
hi Wynn . Pharma, S.A. Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
idratada pelicula d
e Agosto
2.2 Alteracbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
| . P6 para
munoglobulina d
antilinfécitos Timoglubina concentrado para 25 mg/5 ml Genzyme Europe, B.V.
solugéo para
(coelho) =
perfusao
2.3 Renovacgdes de AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cobamamida Jaba B12 Comprimido 2,5 mg Jaba Recordati, S.A.
P¢ e solvente
Cobamamida Jaba B12 para solucdo 5mg/2ml Jaba Recordati, S.A.
injetavel
Pé e solvente
Cobamamida Jaba B12 para solucdo 10mg/2 ml Jaba Recordati, S.A.
injetavel
P¢ e solvente
Cobamamida Jaba B12 para solucdo 20mg /2 ml Jaba Recordati, S.A.
injetavel

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Néo aplicavel.
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