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COMISSAO DE AVALIAGCAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2012/02/06

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

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

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Unilfarma — Unido Internacional
Ambroxol Mucosolvan Xarope 30 mg/5 ml Laboratérios Farmacéuticos, Lda
Cloro-hexidina, Pierre Fabre Dermo — Cosmétique
gluconato + Drill Sem Agucar Pastilha 0.2mg +3 mg Portuaal. Ld q
Tetracaina, cloridrato ortugal, Loa
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cépsula _ L. .
Omeprazol Omeprazol Labesfal gastrorresistente 20 mg Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
Prednisolona, . Colirio,
acetato Frisolona Forte SUSpens&o 10 mg/ ml Allergan, S.A.U.
Salbutamol, sulfato Ventilan Xarope 0.4 mg/mi Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
Salbutamol, sulfato Ventilan Solugéo Injectavel 0.5 mg/1 ml Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
Salbutamol, sulfato Ventilan Solugao para 5 mg/5 mi Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
perfusdo
Salbutamol, sulfato Ventilan Comprimido 4 mg Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
Solugéo para
Salbutamol, sulfato Ventilan inalagéo por 5 mg/ml Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
nebulizacao
Salbutamol, sulfato  Ventilan Rotacaps Po pi;aplsnuallgagao, 200 pg; 400 pg Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
Suspenséo
Salbutamol, sulfato  Ventilan - Inalador  pressurizada para 100 pg/dose Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
inalacao

Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlM:

1.3 Renovacgées de AIM

Nao aplicével.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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Autoridade Nacional do Medicamento
Ministério da Saude e Produtos de Satde I.P.

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
disposto na
Ciclosporina Germed alinea d), do n°1,
Ciclosporina Ger porin Solugéo Oral 100 mg/ml  Farmacéutica, do artigo 25° do
P Lda Decreto-Lei n®
176/2006, de 30
de Agosto
2.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Caproato de
prednisolona + Scheriproct Pomada rectal 1.9 mg/g + 5 mg/g Berlimed — Especialidades

cloridrato de
Cinchocaina

Farmacéuticas, Lda

23 Renovacgées de AIM

N3o aplicédvel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicédvel.
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