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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2013/04/22

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS 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
Gotas auriculares, Laboratério Edol — Produtos
Dexametasona Dexametasona Edol ~ 1 mg/ml P
solucéo Farmacéuticos, S.A.
. Telmisartan +
Telmisartan + . . . 40 mg + 12,5
Hidroclorotiazida Hidroclorotiazida Comprimido mg Pharmacons
Pharmacons
. Telmisartan +
.Telmlsartan - Hidroclorotiazida Comprimido 80mg +12.,5 Pharmacons
Hidroclorotiazida mg
Pharmacons
Telmisartan + Telmisartan -+
. o Hidroclorotiazida Comprimido 80 mg + 25 mg Pharmacons
Hidroclorotiazida
Pharmacons
1.2 Alteracbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Glucose mono- .
hidratada Dexlt:rizis;éeriTLOSoro So'i?%%épgra 55 rrr:]g//nr:lll+ 9 B. Braun Medical, Lda.
Cloreto de sddio 9 P 9
Lidocaina, cloridrato Lidocaina 1% Braun Solugéo injetavel 10 mg/ml B. Braun Medical, Lda.
Lidocaina, cloridrato Lidocaina 2% Braun  Solucao injetavel 20 mg/mi B. Braun Medical, Lda.
Lidocaina, cloridrato Lidocaina 5% Braun  Solucao injetavel 50 mg/mi B. Braun Medical, Lda.

Outras opiniGes positivas adotadas para alteragdes a AIM:

1.3 Renovacdes de AIM

Néo aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Né&o aplicavel.
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide |LP.

2.2 AlteracBes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Lercar_ndlplna, Lercanldlplna Comprlmldo’revestldo 10 mg Generis Farmacéutica, S.A.
cloridrato Generis por pelicula
Trandolapril Trandolapril Generis Capsula 0,5 mg Generis Farmacéutica, S.A.
Trandolapril Trandolapril Generis Capsula 2mg Generis Farmacéutica, S.A.
Trandolapril Trandolapril Generis Capsula 4 mg Generis Farmacéutica, S.A.

2.3 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Né&o aplicavel.
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