?Y REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
? PORTUGUESA G ‘ SN DE SAUDE I Infarmed
SAUDE Pt d a1
COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plendria de 2026/01/12
Ata Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autorizagbes de Introdugdo no Mercado (AIM)
~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Amlodipina Dazolit Comprlmlflo 5mg Novumgen Limited
orodispersivel
Amlodipina Dazolit Comprlmlflo 10 mg Novumgen Limited
orodispersivel
Ceftazidima Ceftaz!dlma P6 ;.)a.ra s:olugao 1000 mg Omr.ncals Pharma,
Omnicals injetavel Unipessoal Lda.
Ceftazidima Ceftaz!dlma P6 ;.)a.ra s:olugao 2000 mg Omr.ncals Pharma,
Omnicals injetavel Unipessoal Lda.
Empaglifiozina + Empagllfloz.ma + Comp.rlmldo Generis
. Metformina revestido por 5 mg+ 850 mg -
Metformina . , Farmacéutica, S.A.
Generis pelicula
e . Empagliflozina + Comprimido .
Empagliflozina + . . 5 mg + 1000 Generis
. Metformina revestido por .
Metformina . , mg Farmacéutica, S.A.
Generis pelicula
Empagliflozina + Empagllfloz.ma ¥ Comp.rlmldo 12.5 mg + 850 Generis
. Metformina revestido por N
Metformina . , mg Farmacéutica, S.A.
Generis pelicula
e Empagliflozina + Comprimido .
Empagliflozina + ) . 12.5 mg + 1000 Generis
. Metformina revestido por .
Metformina . , mg Farmacéutica, S.A.
Generis pelicula
Empagliflozina + Empagllfloz.ma ¥ Comp.r|m|do Generis Phar,
R Metformina revestido por 5 mg+ 850 mg .
Metformina . , Unipessoal Lda.
Aurovitas pelicula
E liflozina + C imid
Empagliflozina + mpag' oz.ma omp.rlml © 5 mg + 1000 Generis Phar,
. Metformina revestido por .
Metformina . , mg Unipessoal Lda.
Aurovitas pelicula
Empagliflozina + Empagllfloz.ma * Comp.rlmldo 12.5 mg + 850 Generis Phar,
. Metformina revestido por )
Metformina . , mg Unipessoal Lda.
Aurovitas pelicula
E liflozina + C imid
Empagliflozina + mpag' oz.ma omp.rlml © 12.5 mg + 1000 Generis Phar,
. Metformina revestido por .
Metformina . , mg Unipessoal Lda.
Aurovitas pelicula
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. . Lenalidomide , Neapolis
Lenalidomida Neapolis Capsula > meg Internati(F;naI, Lda.
Lenalidomida Lenalidomide Capsula 10 mg Neapolis

Neapolis International, Lda.

Lenalidomida Lenalidomide Capsula 15 mg Neapolis

Neapolis International, Lda.
Lenalidomida Lenalidomide Capsula 25 mg Neapolis
Neapolis International, Lda.

. , Nitrofurantoina . Generis
Nitrofurantoina Generis Suspensao oral 25 mg/5 ml Farmacautica, S.A.
Rosuvastatina + Laboratério Medinfar

. . , 20 mg/10
Amlodipina + Rocard Capsula mg/10 mg - Produtos
Ramipril Farmacéuticos, S.A.
Rosuvastatina + Laboratdrio Medinfar
Amlodipina + Rocard Capsula 20 mg/ 5mg/10 - Produtos
Ramipril me Farmacéuticos, S.A.
Rosuvastatina + 20 mg/ Sme/ Laboratério Medinfar
Amlodipina + Rocard Capsula - Produtos
.. 5mg A L
Ramipril Farmacéuticos, S.A.
Rosuvastatina + Laboratdrio Medinfar
Amlodipina + Rocard Capsula 10 mg/ 10 mg/ - Produtos
.. 10mg ..
Ramipril Farmacéuticos, S.A.
Rosuvastatina + 10 mg/ 5 mg/ Laboratério Medinfar
Amlodipina + Rocard Capsula - Produtos
.. 10mg A L
Ramipril Farmacéuticos, S.A.
Rosuvastatina + 10 mg/ 5 mg/ Laboratério Medinfar
Amlodipina + Rocard Cépsula Smg - Produtos
Ramipril Farmacéuticos, S.A.
Phagecon - Servigos e
Timolol Timocomod Colirio, solugao 5 mg/ml Consultoria
Farmacéutica, Lda.
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORIYIA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cloreto de soédio Soro F;;:Lc;]glco B. Solugdo injetavel 9 mg/ml BUE:;:;&T?::"

13 Renovagdes de AIM
Ndo aplicavel
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM

2.2 AlteragGes a AIM
Nao aplicavel

2.3 Renovagodes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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