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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdug¢do no Mercado (AIM)

{m\ dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Mem.antma, Memantina Generis Comprlmldolrevestldo 10 mg Generis Farmacéutica, S.A.
cloridrato por pelicula
Mem.antlna, Memantina Generis Comprlmldolrevestldo 20 mg Generis Farmacéutica, S.A.
cloridrato por pelicula
Phagecon - Servigos e
Ofloxacina Zek Colirio, solugdo 1,5 mg/0,5 ml Consultoria Farmacéutica,
Lda.
Phagecon - Servigos e
Ofloxacina Zek Colirio, solucgado 3 mg/ml Consultoria Farmacéutica,
Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Agua para . A
preparagoes Agua ,Bl.destllada Solugdo injetavel 100% B. Braun Medical, Lda.
s Estéril Braun
injetaveis
Colecaliciferol Vigantol Solugdo oral 0,5 mg/ml Merck, S.A.
Hexetidina Hextril Solugdo bucal 1 mg/ml Johnson & Johnson, Lda.
Omeprazol Omeprazol Pensa Capsu.la 20 mg Tolife N P!’Odums
gastrorresistente Farmacéuticos, S.A.
Omeprazol Omeprazol Pensa Capsula 40 mg Tolife = Produtos

gastrorresistente

Farmacéuticos, S.A.
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Omeprazol Omeprazol Tolife Capsu.la 20 mg Tolife N P!’Odums
gastrorresistente Farmacéuticos, S.A.
. Capsula Tolife — Produtos
Omeprazol Omeprazol Tolife gastrorresistente 40me Farmacéuticos, S.A.
Comprimido de GlaxoSmithKline Consumer
Paracetamol Panadol liberta ;O roloneada 665 mg Healthcare Produtos para a
saop € Saude e Higiene, Lda.
Trimetazidina, Trimetazidina Comprimido de Rat|oE)ha.rm - Comercio e
L . . ~ 35mg Industria de Produtos
dicloridrato Ratiopharm libertagdo prolongada o
Farmacéuticos, Lda.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Comprimido de GlaxoSmithKline Consumer
Paracetamol Panadol liberta aPo roloneada 665 mg Healthcare Produtos para a
saop g Saude e Higiene, Lda.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
ATIVA FARMACEUTICA Q g
Ao abrigo do disposto
i 0
Sfllmeterol, Salmeterol + Suspensdo Phagecon - Servigos e ne allne.af) don.21
xinafoato + . . 50 ug/dose + . do artigo 25.2 do
. Fluticasona pressurizada para Consultoria ;
Fluticasona, Phagecon inalagdo 25 ug/dose Farmacéutica, Lda Decreto-Lei n.2
propionato g ¢ ’ ’ 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
i 0
S?Imeterol, Salmeterol + Suspensdo Phagecon - Servigos e na allne.af) don.21
xinafoato + . . 125 ug/dose . do artigo 25.2 do
. Fluticasona pressurizada para Consultoria .
Fluticasona, Phagecon inalacéo + 25 ug/dose Farmacéutica. Lda Decreto-Lei n.2
propionato g ¢ ’ ’ 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
i 0
S?Imeterol, Salmeterol + Suspenséo Phagecon - Servigos e ne ahngaf) don.21
xinafoato + . . 250 ug/dose . do artigo 25.2 do
R Fluticasona pressurizada para Consultoria .
Fluticasona, Phagecon inalacéo + 25 ug/dose Farmacéutica. Lda Decreto-Lei n.2
propionato g ¢ ! ’ 176/2006, de 30 de
agosto.
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2.2 Alteragdes a AIM
N3o aplicavel.

23 Renovagdes de AIM

N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Ndo aplicavel.

M-AC031/003 3/3



