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COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plendria de 2022/11/14
Ata Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autorizag6es de Introdugdo no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Bluepharma
Dabigatrano Dabigatrano Capsula 75 m Genéricos — Comércio
etexilato Bluepharma P g de Medicamentos,
S.A.
Bluepharma
Dabigatrano Dabigatrano Capsula 110 m Genéricos — Comércio
etexilato Bluepharma P g de Medicamentos,
S.A.
Bluepharma
Dabigatrano Dabigatrano , Genéricos — Comércio
etexilato Bluepharma Capsula 150 mg de Medicamentos,
S.A.
. Concentrado para Solufarma — Produtos
. Irinotecano o I
Irinotecano solucgdo para 40 mg/ 2 ml Farmacéuticos
Solufarma ~ .
perfusdo Unipessoal, Lda.
. Concentrado para Solufarma — Produtos
. Irinotecano o J—
Irinotecano solucdo para 100 mg/ 5 ml Farmacéuticos
Solufarma - .
perfusao Unipessoal, Lda.
. Concentrado para Solufarma — Produtos
. Irinotecano o J—
Irinotecano solucdo para 300 mg/ 15 ml Farmacéuticos
Solufarma - .
perfusao Unipessoal, Lda.
Sugamadex o e s Farmoz — Sociedade
S d Sol tavel 100 I
Hgamadex Tecnigen 0lugao Injetave mg /m Ténico Medicinal, S.A.
Tapentadol Corrlprlmltio de Phagecon - Seryu;os e
Tapentadol Phagecon libertagdo 25 mg Consultoria
& modificada Farmacéutica, Lda.
Tapentadol Corrlprlmltio de Phagecon - Seryu;os e
Tapentadol libertagdo 50 mg Consultoria
Phagecon o a
modificada Farmacéutica, Lda.
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SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Tapentadol Corpprlm|d~o de Phagecon - Serym;os e
Tapentadol Phagecon libertagdo 100 mg Consultoria
g modificada Farmacéutica, Lda.
Tapentadol Cor1."|pr|m|d~o de Phagecon - Seryu;os e
Tapentadol Phagecon libertagdo 150 mg Consultoria
& modificada Farmacéutica, Lda.
Tapentadol Corpprlm|d~o de Phagecon - Serym;os e
Tapentadol Phagecon libertagdo 200 mg Consultoria
g modificada Farmacéutica, Lda.
Tapentadol Cor1."|pr|m|d~o de Phagecon - Seryu;os e
Tapentadol libertagdo 250 mg Consultoria
Phagecon e a
modificada Farmacéutica, Lda.

1.2.  Alteragdes a AIM

Ndo aplicavel

13 Renovagoes de AIM

N3o aplicavel

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
N3o aplicavel

2.2 Alteragées a AIM
Ndo aplicavel.

2.3 Renovagodes de AIM

N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

N3o aplicavel.
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