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Ata Publica

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1. Autorizagdes de Introducdo no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Bubrenorfina Ramatrix Sistema 35 ua/h Tecnimede — Sociedade Técnico-
P transdérmico HY Medicinal, S.A. Portugal
Bubrenorfina Ramatrix Sistema 52 5 ua/h Tecnimede — Sociedade Técnico-
P transdérmico > M9 Medicinal, S.A. Portugal
Bubrenorfina Ramatrix Sistema 20 ua/h Tecnimede — Sociedade Técnico-
P transdérmico H9 Medicinal, S.A. Portugal

. - Mepha — Investigacao,
C|talo.pram, Citalopram Mepha C‘?mp”ri“d" 20 mg Desenvolvimento e Fabricagdo
bromidrato dispersivel P

Farmacéutica, Lda.

. - Mepha — Investigacao,
C|talo.pram, Citalopram Mepha C(_)mprlrpldo 40 mg Desenvolvimento e Fabricacao
bromidrato dispersivel o

Farmacéutica, Lda.
L Levotuss 60 mg o . -
Levodropropizina comprimidos Comprimidos 60 mg Dompé Farmaceutici, S.p.A.
Ram_tldma, Ranitidina Hikma _Splugao 50 mg/ 2 ml Hikma Farmacéutica (Portugal),
cloridrato injetavel S.A.
1.2 Alteracdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Ambroxol, A i . Unilfarma — Uniao Internacional
cloridrato Mucosolvan Solugdo injetavel 15 mg/ 2 ml Laboratorios Farmacéuticos, Lda.
Cloridrato de Capsula de
: Duspatal Retard libertacé@o 200 mg Solvay Farma, Lda.
Mebeverina
prolongada
Ibuprofeno Brufen Granulado 600 mg Abbott Laboratérios, Lda.
efervescente
Macrogol 4000,
sulfato de sddio
. anidro, P6 para solugéo o Ipsen Portugal — Produtos
bicarbonato de Fortrans Associacdo P
ot oral Farmacéuticos, S.A.
sadio, cloreto de
sodio e cloreto de
potéssio
. . Alfa Wassermann — Produtos
Sulodexida Vessel Céapsula mole 250 LSU Farmacéuticos, Lda.
. . Comprimido ;
Sulfassalazina Salazopirina EN gastrorresistente 500 mg Jaba Recordati, S.A.
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Sanofi — Produtos

orodispersivel

Tiocolquicosido Relmus Solucéo injetavel 4 mg/2 ml Farmacéuticos, Lda.
Tiocolquicosido Relmus Capsula 4 mg Fi?mnggé_ugggg}‘tl_%sa.
Tiocolquicosido Relmus Céapsula 8 mg Firamnggé—ugggg,utl_%sa.
Tiocolquicosido Relmus Comprimido 8 mg Sanofi — Produtos

Farmacéuticos, Lda.

Outras opiniGes positivas adotadas para alteracdes a AIM:

1.3 Renovacgdes de AIM
N&o aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo da
. - alinea b) do n.°1,
Levoflox_acma Levofloxacina Comp_r|m|do Wynn do artigo 25.° do
hemi- revestido por 250 mg Industrial o
hidratada wynn pelicula Pharma, S.A D.L.n.
' 176/2006, de 30
de Agosto

2.2 Alteragcdes a AIM
N&o aplicavel.

2.3 Renovagdes de AIM

N&o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N&o aplicavel.
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