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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1. Autoriza¢des de Introducdo no Mercado (AIM)

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Escitalopram Escitalopram Comprimido . .
’ revestido por 10 mg Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
oxalato Labesfal c
pelicula
Escitalopram Escitalopram Comprimido
oxalato Labesfal revest'ldo por 20 mg Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A.
pelicula
Extrato etandlico - . _
seco de folhas de Prospan e(igmsggglgt(; 65 mg Korangi - Produlfgil Farmacéuticos,
Hedera helix L. a 30% )
Extrato etandlico Korangi - Produtos Farmacéuticos
seco de folhas de Prospan Xarope 7 mg/ml; 9 Lda '
Hedera helix L. a 30% )
Extrato etandlico Korangi - Produtos Farmacéuticos
seco de folhas de Prospan Solugéo oral 7 mg/mi 9 Lda ’
Hedera helix L. a 30% :
Glucose Glucose Basi Solugéo para 100 mg/ml Phagecon - Seryl(;ps e Consultoria
perfusdo Farmacéutica, Lda.
Glucose Glucose Basi Solugdo para 300 mg/ml Phagecon - Serylgps e Consultoria
perfuséo Farmacéutica, Lda.
Imatinib, mesilato Imadat Capsula 50 mg Mithridatum, Ltd.
Imatinib, mesilato Imadat Cépsula 100 mg Mithridatum, Ltd.
Imatinib, mesilato Imatinib Mithridatum Cépsula 50 mg Mithridatum, Ltd.
Imatinib, mesilato Imatinib Mithridatum Capsula 100 mg Mithridatum, Ltd.
Comprimido - .
Ibuprofeno Trifene 400 revestido por 400 mg Laboratorio MAedl_nfar - Produtos
p Farmacéuticos, S.A.
pelicula
Ibuprofeno Ibuprofgno Granula~do para 200 mg Farmalider, S.A.
Farmalider solucéo oral
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1.2 Alteragcdes a AIM
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A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Céapsula de .
Budesonida Budenofalk libertacéo 3 mg Dr. Falk Phar_ma Portugal, Sociedade
o Unipessoal, Lda.
modificada
Comprimido
Ebastina Kestine revestido por 10 mg Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
pelicula
Comprimido
Ebastina Kestine 20 revestido por 20 mg Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
pelicula
Ebastina Kestine Solugéo oral 1 mg/mi Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Ebastina Kestine Liofilizado oral 10 mg Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para alteragdes a AIM:

1.3 Renovacgdes de AIM
N&o aplicével.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Né&o aplicavel.

2.2 Alteragdes a AIM
Nao aplicavel.

2.3 Renovacgdes de AIM

SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Amoxicilina Flemoxin Comprimido 500 m Astellas Farma, | N°1 do artigo 28 do Decreto-Lei
tri-hidratada Solutab P 9 Lda. n° 176/2006, de 30 de Agosto
Amoxicilina Flemoxin Comprimido 1000 m Astellas Farma, N°1 do artigo 28 do Decreto-Lei
tri-hidratada Solutab P 9 Lda. n°® 176/2006, de 30 de Agosto
Novartis
. Consumer Health - . .
. Comprimido N°1 do artigo 28 do Decreto-Lei
Sene, extracto Pursennide revestido 12mg = Proqutc_)s n°® 176/2006, de 30 de Agosto
armacéuticos e
Nutri¢do, Lda.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N&o aplicével.
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