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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
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Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1. Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM)

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide P,

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Gotas auriculares, Laboratério Edol - Produtos
Dexametasona Dexametasona Edol ~ 1mg/ml P
solucéo Farmacéuticos, S.A.

. Diazepam - Pharmakern Portugal — Produtos
Diazepam Pharmakern Comprimido 5mg Farmacéuticos, Soc.Unipessoal, Lda.
Diazepam Diazepam Comorimido 10m Pharmakern Portugal — Produtos

P Pharmakern P 9 Farmacéuticos, Soc.Unipessoal, Lda.
Enalapril, maleato + Enalapril + Comprimido
lercanidipina, aiap . revestido por 10 mg + 10 mg Billev Pharma APS
. Lercanidipina Billev .
cloridrato pelicula
Enalapril, maleato + Enalaoril + Comprimido
lercanidipina, alap . revestido por 20 mg + 10 mg Billev Pharma APS
. Lercanidipina Billev )
cloridrato pelicula
1.2 Alteracdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
P6 e veiculo para .

Octreotido Sandostatina Lar suspensdo 10 mg /2 ml Novartis FaArm_a — Produtos
S Farmacéuticos, S.A.
injetavel

Pé e veiculo para .

Octreotido Sandostatina Lar suspenséo 20mg/2ml Novartis FaArm.a — Produtos
o Farmacéuticos, S.A.
injetavel

P¢ e veiculo para .

Octreotido Sandostatina Lar suspensdo 30mg/2ml Novartis FaArm_a — Produtos
S Farmacéuticos, S.A.
injetavel

Omeprazol Omeprazol Generis Capsgla 10 mg Generis Farmacéutica, S.A.

gastrorresistente

Omeprazol Omeprazol Generis Capsqla 40 mg Generis Farmacéutica, S.A.

gastrorresistente

Omeprazol Omeprazol Miko Capsqla 20 mg Generis Farmacéutica, S.A.

gastrorresistente
ngtég[li?;erci:rl]?gejo 4Amg+1mg+ Novartis Consumer Health —
. , Mebocaina Forte Pastilha Produtos Farmacéuticos e Nutricao,
Oxibuprocaina, 0,2 mg Ld
. a.
cloridrato
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Outras opiniGes positivas adotadas para alteracdes a AIM:

1.3 Renovacgdes de AIM
Nao aplicavel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Nao aplicavel.

2.2 Alteragcdes a AIM
Né&o aplicavel.

2.3 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Né&o aplicavel.
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