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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plenaria de 2024/07/22
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
. . Comp.rlmldo Auxilto Healthcare
Bisoprolol Bisoprolol Stella revestido por 5mg
, GmbH
pelicula
. . Comp.rlmldo Auxilto Healthcare
Bisoprolol Bisoprolol Stella revestido por 10 mg
, GmbH
pelicula
Zemir Pharma
I f Naod Gel
buprofeno aodor e 100 mg/g Consulting Lda.
Sulfametoxazol + _ ConcentNrado para  go mg/ml + 16 Laboratolr|o§ Basi -
Trimetoorim Sultrimix solucdo para ma/ml Industria
P perfusao & Farmacéutica, S.A.
. . . . . Comp.rlmldo Billev farmacija vzhod
Vortioxetina Vortioxetina Billev revestido por 5mg d.o0.0
pelicula o
Comprimido . "
. . . . . . Billev farmacija vzhod
Vortioxetina Vortioxetina Billev revestido por 10 mg d.0.0
pelicula T
Comprimido . "
. . . . . . Billev farmacija vzhod
Vortioxetina Vortioxetina Billev revestido por 15 mg d.0.0
pelicula T
Comprimido Billev farmacija vzhod
Vortioxetina Vortioxetina Billev revestido por 20 mg J

pelicula

d.o.o.

M-AC-031/005

1/3



?Y REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
? PORTUGUESA O ‘ SN DE SAUDE ' Infa_rmed
SAUDE e Prhtosde oo
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Labesfal -
_— Cloreto de Sddio e - .
Cloreto de sédio 0,45 % Labesfal Solugdo injetavel 4.5 mg/ml Laboratérios Almiro,
S.A.
Labesfal -
_— Cloreto de Sddio s - .
Cloreto de sédio 0,9% Labesfal Solugdo injetavel 9 mg/ml Laboratérios Almiro,
S.A.
Labesfal -
- Cloreto de Sédio o . .
Cloreto de sodio 10% Labesfal Solugdo injetavel 100 mg/ml Laboratérios Almiro,
S.A.
s Labesfal -
Cloreto de sédio Cloreto de Sodio Solugdo injetavel 200 mg/ml Laboratérios Almiro,
20% Labesfal
S.A.
GlaxoSmithKline
Paracetamol panadol Comprimido 500 mg Consumer Healthcare
efervescente Produtos para a
Saude e Higiene Lda.
GlaxoSmithKline
Paracetamol panadol Compnrrndo 1000 mg Consumer Healthcare
revestido Produtos para a
Saude e Higiene Lda.
- GlaxoSmithKline
Comprimido Consumer Healthcare
Paracetamol Panadol revestido por 500 mg
clicula Produtos para a
P Salde e Higiene Lda.
L GlaxoSmithKline
Comprimido de Consumer Healthcare
Paracetamol Panadol Prolong libertagdo 665 mg
Produtos para a
prolongada

Salde e Higiene Lda.

13 Renovagdes de AIM

Ndo aplicavel

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
N3o aplicavel

2.2 Alteragées a AIM

Nao aplicavel
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2.3 Renovagoes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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