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? PORTUGUESA O ‘ SN DE SAUDE ' Infa_rmed
SAUDE frovmthein
COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plenaria de 2024/04/29
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
. Leustatin 2 mg/mll e s Atnahs Pharma
Cladribina solucdo injetavel Solugdo injetavel 2meg/ml Netherlands B.V.
Pomalidomida BlueScience
P li i Capsul 1 /
omalidomida Farmoz apsula me Unipessoal Lda.
Pomalidomida BlueScience
P li i Capsul ’
omalidomida Farmoz apsula 2mg Unipessoal Lda.
Pomalidomida BlueScience
P li i Capsul ’
omalidomida Farmoz apsula 3mg Unipessoal Lda.
. . Pomalidomida , BlueScience,
Pomalidomida Farmoz Capsula 4 mg Unipessoal Lda.
. . Comprimido .
Rosuvastatina + Rosuvastatina + revestido por Sme+10m Towa Pharmaceutical,
Ezetimiba Ezetimiba tolife , P & & S.A.
pelicula
Rosuvastatina + Rosuvastatina + rcec\)/:]sfc)irclirc];“dgr 10 me + 10 m Towa Pharmaceutical,
Ezetimiba Ezetimiba tolife , P & & S.A.
pelicula
Rosuvastatina + Rosuvastatina + rcec\)/:]sfc)irclirc];“dgr 50 me + 10 m Towa Pharmaceutical,
Ezetimiba Ezetimiba tolLife , P & & S.A.
pelicula
Rosuvastatina + Rosuvastatina + rcec\)/:]sfc)irclirc];“dgr 40 me + 10 m Towa Pharmaceutical,
Ezetimiba Ezetimiba tolife , P & & S.A.
pelicula
. Verum Pharma -
Rosuvastatina + Comprimido Produtos
Rosumax revestido por 5mg+ 160 mg

Fenofibrato

pelicula

Farmacéuticos -
Unipessoal, Lda.
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Rosuvastatina +

Comprimido

Verum Pharma -
Produtos

. Rosumax revestido por 10mg+160m A L
Fenofibrato , P g & Farmacéuticos -
pelicula .
Unipessoal, Lda.
. Verum Pharma -
. Comprimido
Rosuvastatina + Rosumax revestido por 20 mg + 160 m Produtos
Fenofibrato , P g & Farmacéuticos -
pelicula .
Unipessoal, Lda.
harom P6 e veiculo para Laboratoires
Saccharomyces UL-250 Go uop 250 mg :
boulardii suspensdo oral Biocodex
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. . , Baldacci - Portugal,
Aminaftona Capilarema Capsula 75 mg SA g
Verniz para as Galderma
Amorolfina Locetar EF unhas 50 mg/ml International S.A. -
medicamentoso Sucursal em Portugal
. Capsula AstraZeneca Produtos
Budesonida Entocort P . 3mg -
gastrorresistente Farmacéuticos, Lda.
13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE REQUERENTE
Sertraline-AC Comprimido Ao abrigo do disposto na alinea
sertrali Fil ted tid 50 AshCure d) do n.2 1 do artigo 25.2 do
ertralina ilm coate reves | o por mg Pharma S.R.L. | Decreto-Lei n.e 176/2006, de 30
Tablets pelicula de agosto
Sertraline-AC Comprimido Ao abrigo do disposto na alinea
sertrali Fil ted tid 100 AshCure d) do n.2 1 do artigo 25.2 do
ertralina im coate revestido por ME&  pharma S.R.L. | Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
Tablets pelicula de agosto
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2.2 Alteragées a AIM
Nao aplicavel

2.3 Renovagoes de AIM

N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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