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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

orodispersivel

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autoriza¢des de Introdu¢do no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Actividade de bypass ,
—_ Pé e solvente .
do inibidor do Factor Feiba NF ara soluco para 500 UI/10 ml Baxalta Innovations

VIII + Proteinas do P ¢ N P GmbH

perfusdo

plasma humano

~ Pharma Bavaria
Solugdo para Internacional (PBI)
Azelastina, cloridrato Snizdil pulverizagdo 1 mg/ml .
Portugal, Unipessoal
nasal
Lda.
P4 para solugao Laboratérios Basi -
Cefoxitina Cefoxitina Basi  injetavel ou para 1000 mg Industria
perfusdo Farmacéutica, S.A
P6 para solugdo Laboratorios Basi -
Cefoxitina Cefoxitina Basi  injetdvel ou para 2000 mg Industria
perfusdo Farmacéutica, S.A

. Clopidogrel, Clopidogrel + , 75 mg+ .Tecn|me<ile .
hidrogenossulfato + ASA Fanitex Cépsula 75 m Sociedade Técnico-
Acido acetilsalicilico g Medicinal, S.A.

' Clopidogrel, Clopidogrel + ) 75 mg + Tecnlmeczje -
hidrogenossulfato + ASA Fantex Cépsula 100 m Sociedade Técnico-
Acido acetilsalicilico & Medicinal, S.A.

Combrimido Generic Speciality
Loperamida, cloridrato  Amadol ODT P 2mg Pharma (GSP)

Limited
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1.2.  Alteragdes a AIM
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A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Bupivacaina AstraZeneca
. ’ M ina Espinal o e Produt
cloridrato mono- arcafna tspina Solugdo injetavel 20 mg/4 ml ro Au O.S
. Pesada Farmacéuticos,
hidratado
Lda.
. . o Amdipharm
T Hyt C d 1
erazosina ytrin omprimido mg Limited
. . . Amdipharm
Terazosina Hytrin Comprimido 2mg Limited
. . L Amdipharm
Terazosina Hytrin Comprimido 5mg Limited
. . . Amdipharm
Terazosina Hytrin Comprimido 10 mg Limited
. . L Amdipharm
T Hyt C d 1 +(2
erazosina ytrin omprimido (1 mg) + (2 mg) Limited
13 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM
Nao aplicavel.
2.2 Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Alcool . . . .
. oo " Strepsils Laranja . 1.2mg+ Reckitt Benckiser
diclorobenzilico + . Pastilha
. com Vitamina C 0.6 mg Healthcare, Lda
Amilmetacresol
. AICOOI, . Strepsils Limdo . 1.2mg+ Reckitt Benckiser
diclorobenzilico + , Pastilha
. sem agucar 0.6 mg Healthcare, Lda
Amilmetacresol
Alcool . . .
. €00 s Strepsils Mel e . 1.2mg+ Reckitt Benckiser
diclorobenzilico + o Pastilha
limao 0.6 mg Healthcare, Lda

Amilmetacresol
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Alcool . . .
. s Strepsils Menta ) 1.2mg+ Reckitt Benckiser
diclorobenzilico + Pastilha
. Fresca 0.6 mg Healthcare, Lda
Amilmetacresol
Alcool ) . .
. - Strepsils Morango . 1.2mg+ Reckitt Benckiser
diclorobenzilico + , Pastilha
. sem agucar 0.6 mg Healthcare, Lda
Amilmetacresol
Alcool
. s . . 1.2mg+ Reckitt Benckiser
diclorobenzilico + Strepsils Quente Pastilha
psils Q 0.6 mg Healthcare, Lda

Amilmetacresol

2.3 Renovagodes de AIM
Ndo aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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