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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plendria de 2023/03/06
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
Acetato d(.a Eslicarbazepina Comprimido 600 mg Alter, S.A.
eslicarbazepina Alter
Cefuroxima Cefuroxima P6 para solugao 15m Maxmind
Maxmind para perfusao > me Pharmaceuticals S.L.
. Cefuroxima Pé para solugdo Maxmind
Cefuroxima Maxmind injetavel 750 meg Pharmaceuticals S.L.
Lurasidona Comprimido Farmoz — Sociedade
Lurasidona revestido por 18.5 mg Técnico Medicinal,
Farmoz .
pelicula S.A.
. Comprimido Farmoz — Sociedade
. Lurasidona . _ L
Lurasidona revestido por 37 mg Técnico Medicinal,
Farmoz .
pelicula S.A.
Lurasidona Comprimido Farmoz — Sociedade
Lurasidona revestido por 74 mg Técnico Medicinal,
Farmoz .
pelicula S.A.
1.2.  Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Amidotrizoato de
meglumina + Urografina Solucdo injetavel 660 mg/ml + Bayer Portugal, Lda
Amidotrizoato de g ¢ J 100 mg/ml y gal )

sodio
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I.P.

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Merck Sharp &
Dexametason Oradexon Solugdo injetavel 5 mg/ml
exametasona s ) g/ Dohme, Lda.
Doxilamina + Cépsula de Italfarmaco -
s Cariban libertacdo 10 mg + 10 mg Produtos
Piridoxina - a
modificada Farmacéuticos, Lda.

13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM

Nao aplicavel

2.2 Alteragbes a AIM
N3o aplicavel.

2.3 Renovagodes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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