
 

M-AC-031/005   1/1

COMISSÃO DE AVALIAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Reunião Plenária de 2025/10/06 

Ata Pública 

PRINCIPAIS OPINIÕES ADOTADAS 

 

1. OPINIÕES POSITIVAS ADOTADAS 
 
1.1. Autorizações de Introdução no Mercado (AIM) 

SUBSTÂNCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA 
FARMACÊUTICA 

DOSAGEM REQUERENTE 

Dapagliflozina 
Dapagliflozina 

Aurovitas 

Comprimido 
revestido por 

película 
10 mg 

Generis Phar, 
Unipessoal Lda. 

Mitomicina 
Mitomicina 

Generis 

Pó para solução 
intravesical ou para 
solução injetável ou 

para perfusão 

40 mg Eugia Pharma (Malta) 
Limited 

 
 

1.2. Alterações à AIM 
Não aplicável 
 

 
1.3 Renovações de AIM 

Não aplicável 
 
 

2. OPINIÕES NEGATIVAS ADOTADAS 

2.1 AIM 
 
 

2.2 Alterações à AIM 
Não aplicável 

 
 
2.3 Renovações de AIM 

Não aplicável. 
 

 
3. OUTRAS OPINIÕES / DECISÕES 

 Não aplicável. 
 


