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Autoridade Nacional do Medicamento
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COMISSÃO DE AVALIAÇÃO DE MEDICAMENTOS

Reunião Plenária de 27/02/2012
Ata Pública

PRINCIPAIS OPINIÕES ADOTADAS

1. OPINIÕES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.
Autorizações de Introdução no Mercado (AIM)

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Ácido fólico+Potássio, iodeto+Cianocobalamina
	Suplefol 
	Comprimido
	400 µg + 200 µg + 2 µg
	Italfarmaco - Produtos Farmacêuticos, Lda.

	Ácido fólico+Potássio, iodeto+Cianocobalamina
	Folyoben
	Comprimido
	400 µg + 200 µg + 2 µg
	Italfarmaco - Produtos Farmacêuticos, Lda.

	Ibuprofeno
	ib-u-ron
	Comprimido revestido por película
	400 mg; 600 mg
	Bene Farmacêutica, Lda.

	Óleo-resina de Capsicum annum L (expressa em capsaícina)
	Arafarmadol
	Creme
	0,75 mg/g
	Pharmasac – Produtos Farmacêuticos Lda

	Potássio, iodeto
	Yodiquer
	Comprimido
	200 µg
	Italfarmaco - Produtos Farmacêuticos, Lda.

	Tramadol + Paracetamol
	Tramadol + Paracetamol Litexi
	Comprimido
	37.5 mg + 325 mg; 75 mg + 650 mg
	PTR Pharma Consulting, Lda

	Tramadol + Paracetamol
	Tramadol + Paracetamol PTR
	Comprimido
	37.5 mg + 325 mg; 75 mg + 650 mg
	PTR Pharma Consulting, Lda


1.2
Alterações à AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Ambroxol, cloridrato

Clenbuterol, cloridrato
	Mucospas
	Xarope


	1.5 mg/ml + 0.001 mg/ml;
3 mg/ml + 0.002 mg/ml
	Amdipharm Limited

	Aciclovir
	Aciclovir Mer
	Creme
	50 mg/g
	Mer Medicamentos, Lda

	Cefotaxima sódica
	Cefotaxima Generis
	Pó e solvente para solução injectável
	1000 mg/4 ml
	Generis Farmacêutica, S.A

	Diosmina
	Venex
	Cápsula
	300 mg
	Decomed Farmacêutica, S.A.

	Eritromicina, etilsuccinato
	Eritrocina Forte
	Granulado para suspensão oral
	500 mg/5 ml
	Amdipharm Limited

	Estradiol
	Epiestrol 25


	Sistema transdérmico


	25 µg/24 h


	Rotta Farmacêutica, Unipessoal, Lda.

	Estradiol
	Epiestrol 50


	Sistema transdérmico


	50 µg/24 h


	Rotta Farmacêutica, Unipessoal, Lda.

	Estradiol
	Epiestrol 100
	Sistema transdérmico


	100 µg/24 h
	Rotta Farmacêutica, Unipessoal, Lda.

	Estradiol
	Dermestril 25


	Sistema transdérmico:


	25 µg/24 h


	Laboratórios Delta, Lda.

	Estradiol
	Dermestril 50


	Sistema transdérmico:


	50 µg/24 h


	Laboratórios Delta, Lda.

	Estradiol
	Dermestril 100
	Sistema transdérmico:


	100 µg/24 h
	Laboratórios Delta, Lda.

	Finasterida
	Finasterida Mer
	Comprimido revestido por película
	1 mg
	Mer Medicamentos, Lda.

	Omeprazol
	Omeprazol Jaba
	Cápsula gastrorresistente
	20 mg
	Jaba Recordati, S. A.

	Paracetamol
	Paramolan
	Solução oral
	24 mg/ml
	Medinfar Consumer Health - Produtos Farmacêuticos, Lda.


Outras opiniões positivas adotadas para alterações à AIM:

1.3
Renovações de AIM

Não aplicável.
2. OPINIÕES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1
AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE
	BASE LEGAL

	Risedronato de sódio
	Risedronato de sódio Torsidro
	Comprimido revestido por película
	35 mg
	AMPDR – Consultadoria, Lda
	Ao abrigo do disposto na alínea d), do nº1, do artigo 25º do Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 de Agosto

	Valaciclovir, cloridrato mono-hidratado
	Valaciclovir Ombene
	Comprimido revestido por película
	500 mg; 1000 mg
	Mepha - Investigação, Desenvolvimento e Fabricação Farmacêutica, Lda
	Ao abrigo do disposto na alínea d)*, do nº1, do artigo 25º do Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 de Agosto


* Para a dosagem de 1000 mg
2.2
Alterações à AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Dinitrato de isossorbida
	Isoket
	Solução injectável
	1 mg/ml; 10 mg/10 ml
	Neo-Farmacêutica, S.A.

	Ibuprofeno, arginato
	Spidifen
	Comprimido revestido por película
	400 mg
	Zambon - Produtos Farmacêuticos, Lda

	Macrosalb
	Macrotec
	Pó para solução injectável:
	2 mg
	GE Healthcare


2.3
Renovações de AIM

 Não aplicável.
3. OUTRAS OPINIÕES / DECISÕES
Não aplicável.
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