?9 REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
? PORTUGUESA G ‘ SN DE SAUDE ' Infa,rmed
SAUDE frovmthein
COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plendria de 2023/05/29
Ata Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autoriza¢des de Introdugdo no Mercado (AIM)
~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
.. o DAVI II -
Dexametasona XDEEX Colirio, solugdo 1 mg/ml Farmacéutica, S.A.
oo Fenilefrina Solugdo injetavel ou -
Fenilefrina BIOJAM para perfusio 0.1 mg/ml Biojam, S.A.
BlueScience
H heli Kelli X 7 | /
edera helix ellix arope mg/m Unipessoal Lda.
Hedera helix Kellix Solugdo oral em 35 mg B!ueSuence,
saqueta Unipessoal Lda.
Comprimido .
Rifaximina Xifaxan revestido por 400 mg Alfa5|grr|1_3:ortugal,
pelicula )
Timolol + L. . 5 mg/ml +0.04 DAVI Il -
Nexotrav Colirio, solugdo; a L.
Travoprost mg/ml Farmacéutica, S.A.
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
lodeto de Sddio
lodeto (1311) de [131 1], Solugdo o Ge Healthcare
sodio Injectavel GE Solugdo injetavel 74 MBg/ml Limited
Healthcare
lodeto de Sddio
lodeto (131l 1311], Soluca Ge Health
odeto (1311) de [ J, Soluggo Solugéo injetéavel 925 MBg/ml € nealthcare

Injectavel GE
Healthcare

sédio

Limited
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Alter Genéricos -
Capsula Comercializagdo de
Omeprazol Omeprazol Alter gastrorresistente 20me Produtos Genéricos,
Lda.
Alter Genéricos -
Omeprazol Omeprazol Alter Capsula 40 mg Comercializagdo de

gastrorresistente

Produtos Genéricos,
Lda.

13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM
N3o aplicavel

2.2 Alteragées a AIM
Nao aplicavel

2.3 Renovagodes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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