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1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

dp infarmed

COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2013/03/11

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1.1. Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM)

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide |P.

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Comprimido de
Etodolac Etodolac Abdi libertacéo 600 mg Abdi Farma, Unip. Lda
prolongada
Dispositivo de
Levonorgestrel Levosert libertac&o intra- Neogen N.V.
uterino
Comprimido . _
Memantina Memantina toLife revestido por 10 mg Tolife - Produté)sAFarmaceutlcos,
pelicula T
Comprimido . N
Memantina Memantina toLife revestido por 20 mg Tolife - ProdutgsAFarmaceuncos,
pelicula T
P6 e solvente
Teicoplanina Planium para solucéo 400 mg/3.2 ml Stasisport Pharma N.V.
injectavel:
Xilometazolina e . Soluga_o para 1 mg/ml + 50 Korangi - Produtos Farmacéuticos,
Nasic pulverizacéo
dexpantenol mg/ml Lda.
nasal
Xilometazolina e . SOIUQa.O para 0.5 mg/ml + 50 Korangi - Produtos Farmacéuticos,
Nasic pulverizagao
dexpantenol mg/ml Lda.
nasal
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Novartis Consumer Health -
Heparindide Hemeran Gel Gel 10 mg/g Produtos Farmacéuticos e Nutricao,
Lda.
Outras opinides positivas adotadas para alteracdes a AlIM:
1.3 Renovacgdes de AIM
Nao aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Né&o aplicavel.

2.2 Alteracdes a AIM

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Saide |LP,

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Acido acetilsalicilico Cortigripe Comprimido 500 mg Generis Farmacéutica, S.A.

2.3 Renovacgdes de AIM
Né&o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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