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Ata Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Comprimido de Billev Farmacija
Ranolazina Ranolazina Billev libertagdo 375 mg J
Vzhod d.o.o.
prolongada
Comprimido de . "
. . . . ~ Billev Farmacija
Ranolazina Ranolazina Billev libertagdo 500 mg
Vzhod d.o.o.
prolongada
Comprimido de Billev Farmacija
Ranolazina Ranolazina Billev libertagdo 750 mg J
Vzhod d.o.o.
prolongada
. Comprimido Phagecon - Servicos e
Rosuvastatina + . .
§ Rosafen revestido por 5 mg+160 mg Consultoria
Fenofibrato , -
pelicula Farmacéutica, Lda.
Rosuvastatina + Comp.rlmldo Phagecon - Sery|gos e
. Rosafen revestido por 10 mg +160 mg Consultoria
Fenofibrato , -
pelicula Farmacéutica, Lda.
. Comprimido Phagecon - Servicos e
Rosuvastatina + . .
§ Rosafen revestido por 20 mg +160 mg Consultoria
Fenofibrato , -
pelicula Farmacéutica, Lda.
Comprimido de Laboratérios Anova -
Tapentadol Tapentadol Anova libertagdo 25 mg Produtos
prolongada Farmacéuticos, Lda.
Comprimido de Laboratérios Anova -
Tapentadol Tapentadol Anova libertagdo 50 mg Produtos
prolongada Farmacéuticos, Lda.
Comprimido de Laboratérios Anova -
Tapentadol Tapentadol Anova libertagdo 100 mg Produtos
prolongada Farmacéuticos, Lda.
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SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Comprimido de Laboratérios Anova -
Tapentadol Tapentadol Anova libertagdo 150 mg Produtos
prolongada Farmacéuticos, Lda.
Comprimido de Laboratoérios Anova -
Tapentadol Tapentadol Anova libertagdo 200 mg Produtos
prolongada Farmacéuticos, Lda.
Comprimido de Laboratérios Anova -
Tapentadol Tapentadol Anova libertagdo 250 mg Produtos
prolongada Farmacéuticos, Lda.
Tramadol ’ Phagecon - Serylgos e
Tramadol Capsula 50 mg Consultoria
Phagecon .
Farmacéutica, Lda.
1.2.  Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. J F éuti
Itraconazol Sporanox Cdpsula 100 mg anssen rarmaceutica

Portugal, Lda.

13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Ndo aplicavel

2.2 Alteragbes a AIM
N3o aplicavel.

2.3 Renovagodes de AIM
Ndo aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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