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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2012/01/09
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Celecoxib Celecoxib Atrolex Capsula 100 mg; 200 mg PeQt:éz;irgaMGe%?g::Z?sdn?;cll_zc;ade
. Comprimido . .
Levetiracetam Levetiracetam revestido por 250 mg., 500 mg; Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
Labesfal . 750 mg; 1000 mg
pelicula
1.2 Alteracoes a AIM
A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ambroxol, cloridrato Mucosolvan Solugéo injectavel 15 mg/2 ml Unilfarma - Unido Internacional

Laboratérios Farmacéuticos, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlM:

1.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicédvel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
disposto na
. 50 mg; 150 .
- . Comprimido de 2 Germed alinea d)*, do n°1,
Qfﬂ?:]';f:tr:) a, Qéi?;gga libertacédo mm%’O%or?q Farmacéutica, do artigo 252 do
prolongada egz’loo m 9 Lda Decreto-Lei n®
9 176/2006, de 30
de Agosto

* Para a dosagem de 150 mg
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2.2 Alteracoes a AIM

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Paracetamol Paéa;cr:eézrﬂi;nol Po6 efervescente 1000 mg Generis Farmacéutica, SA

2.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicavel

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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