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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

dp infarmed

Reunido Plenéaria de 2013/06/03

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1. Autorizagdes de Introducdo no Mercado (AIM)

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide |P.

" FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Cloreto de
cetllplrldlnlo + Lidazon Comprimido para 1.25 mg + 1 mg OM Pharma SA
cloridrato de chupar
lidocaina
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. . Tecnimede — Sociedade Técnico
Bifonazol Topical Creme 10 mg/g Medicinal, S.A.
Bifonazol Topical Solugéo cutanea 10 mg/ml Tecnimede — Sociedade Técnico

Medicinal, S.A.

Cefazolina sédica

Cefazolina Labesfal
1000 mg po6 e
solvente para

solugdo injetavel IV

P6 e solvente
para solucdo
injetavel

1000 mg / 10 ml

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.

Cefazolina sédica

Cefazolina Labesfal 1
g po e solvente para
solugdo injetavel IM

Pé e solvente
para solucdo
injetavel

1000 mg / 4 ml

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.

Cefazolina sédica

Cefazolina Labesfal
500 mg po e solvente
para solucéo
injetavel IM

P¢ e solvente
para solucdo
injetavel

500 mg /3 ml

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.

Cefazolina sédica

Cefazolina Labesfal
500 mg po e solvente
para solucdo
injetavel IV

Pé e solvente
para solucdo
injetavel

500 mg /10 ml

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.

Cefazolina sédica

Cefazolina Labesfal
250 mg po e solvente
para solucéo
injetavel IM

Pé e solvente
para solucdo
injetavel

250 mg /2 ml

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.

Cefazolina sédica

Cefazolina Labesfal
250 mg po e solvente
para solucdo
injetavel IV

P6 e solvente
para solucdo
injetavel

250 mg /5 ml

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
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Outras opinides positivas adotadas para alteracdes a AIM:

1.3 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Né&o aplicavel.

2.2 AlteracBes a AIM
Nao aplicavel.

2.3 Renovacgdes de AIM
Né&o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Né&o aplicavel.
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