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COMISSAO DE AVALIAGCAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2012/09/03

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

o FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ambroxol Mucosolvan Pastilha mole 15 mg Unllfarrpg — Unido InAter.naolonaI
Laboratérios Farmacéuticos, Lda.
. Comprimido
Memantina Memantina revestido por 10 mg Pharmacons
Pharmacons p
pelicula
. Comprimido
. Memantina :
Memantina Pharmacons revestl|do por 20 mg Pharmacons
pelicula
Comprimido
. . . . Green Avet — Produtos
Olanzapina Olanzapina Anipaz revestl|do por 2,5mg Farmacéuticos, Lda.
pelicula
. . . Comprimido Green Avet — Produtos
Olanzapina Olanzapina Anipaz orodispersivel 5mg Farmacéuticos, Lda.
. . . Comprimido Green Avet — Produtos
Olanzapina Olanzapina Anipaz orodispersivel 10 mg Farmacéuticos, Lda.
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cépsula Laborat6rios Azevedos — Industria
Lansoprazol Pampe gastrorresistente 15mg Farmacéutica, S.A.
Mepha — Investigagao,
Sertralina, cloridrato Sertralina Mepha Comprimido 50 mg Desenvolvimento e Fabricagao
Farmacéutica, Lda.
Mepha — Investigagao,
Sertralina, cloridrato Sertralina Mepha Comprimido 100 mg Desenvolvimento e Fabricagao

Farmacéutica, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlM:

1.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicédvel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
. Tolife — Ao abrigo do disposto na alinea
Olanzapina Olanzapina rg\?;%grglsgr 15 mg Produtos d), do n°1, do artigo 25° do
Pensa ; Farmacéuticos, Decreto-Lei n? 176/2006, de 30
pelicula SA de A
A. e Agosto
o Comprimido I'Dl'olaife - Aoda)lbcriigo 5110 gisposto r12a5 flcgnea
. anzapina . rodutos , do n?1, do artigo 25° do
Olanzapina Pensa revestido por 20M3  Farmacéuticos, | Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
pelicula SA de A
A. gosto
2.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Acido
aminobenzdico;
Nicotinamida; Zinco,
oxido; Sulfato

ferroso; Piridoxina,

cloridrato; Biotina;

Riboflavina; Niquel;

Acido ascorbico;
Manganésio (ll),
pirofosfato penta-
hidratado; Alfa-
tocoferol, acetato; .
Colecalciferol; Dagravit Total 30 Comprlrgldo Associagao Meﬁ a PharAmg _ Prgd:tos
Cianobalamina; revestido armacéuticos, S.A.
Retino, acetato;
Cloreto de potassio;
Pantotenato calcico;
Tiamina, nitrato;
Saédio, fluoreto;
Hidrogenofosfato de
calcio anidro;
Magnésio, oxido
pesado; Amonio,
molibdato tetra-
hidratado
Hidrocortisona Lactisona Emulséo cutanea 10 mg/ml Laboratorl(clnasoiir;rglz)a,cﬁggc':os Stiefel
Hidrocortisona Lactisona Emulsdo cutanea 25 mg/mi Laboratérios Farmacéuticos Stiefel
(Portugal), Lda.
Tiamina, cloridrato;
Riboflavina;
Nicotinamida;

Pantotenato calcico; Dagravit B Complex Comprimido ASSOCIACAD Meda Pharma — Produtos
Piridoxina, Forte revestido ¢ Farmacéuticos, S.A.
cloridrato;

Cianobalamina;
Biotina
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2.3 Renovacoées de AIM

SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Sandbia — Ao abrigo do disposto no n? 1 do
Tiamazol Metibasol Comprimido 5mg Centro de Saude artigo 28 do Decreto-Lei n®
e Estética, Lda. 176/2006, de 30 de Agosto

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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