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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

FORMA

Aurobindo

por pelicula

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Centrofarma — Industria e
Acarbose Glucobay Comprlmlfjo 100 mg Comeﬂruc.) de Prgdutos
orodispersivel Farmacéuticos Unipessoal,
Lda.
Acetilcisteina Acetilcisteina PLS Comprimido 600 mg PLS Pharnja - Produtos
efervescente Farmacéuticos, Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
FIutlc.asona, Cutivate Creme 0,5 me/g Glaxo \ANe.IIcome
propionato Farmacéutica, Lda.
FIutlc.asona, Cutivate Pomada 0,5 me/g Glaxo \ANe.IIcome
propionato Farmacéutica, Lda.
Levetiracetam Levetiracetam Comprimido revestido 250 m Aurobindo Pharma
Aurobindo por pelicula & (Portugal), Unipessoal, Lda.
Levetiracetam Levetiracetam Comprimido revestido 500 m Aurobindo Pharma
Aurobindo por pelicula & (Portugal), Unipessoal, Lda.
Levetiracetam Levetiracetam Comprimido revestido 750 m Aurobindo Pharma
Aurobindo por pelicula & (Portugal), Unipessoal, Lda.
Levetiracetam Levetiracetam Comprimido revestido 1000 mg Aurobindo Pharma

(Portugal), Unipessoal, Lda.
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Terbinafina,

Reckitt Benckiser

cloridrato Terbinafina SSL Creme 10 me/g Healthcare, Lda.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
Ao abrigo do disposto
- ioacs i 0
. . Comprimido Mepha In\{estlgagao, na alme'a d)don.21
. . Sinvastatina . Desenvolvimento e do artigo 25.2 do
Sinvastatina revestido por 10 mg . .
Mepha elicula Fabricagdo Decreto-Lei n.2
peficu Farmacéutica, Lda. | 176/2006, de 30 de
agosto.
2.2 Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Mlc?nazol, n_ltrato * Daktacort Creme 20 mg/g +10 Johnson & Johnson, Lda.
Hidrocortisona mg/g

23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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