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1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

dp infarmed

COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plendria de 2014/10/13

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

Nao aplicavel.

1.2 Alteragdes a AIM

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

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Dacarbazina Fauldetic Po pa.ra stolugao 200 mg Hospira Portugal, Lda.
injetavel
Dacarbazina Fauldetic Po pa.ra s,olugao 600 mg Hospira Portugal, Lda.
injetavel
Janssen Farmacéutica
Hal idol Haldol C imid 1
aloperido aldo omprimido mg Portugal, Lda.
. - Janssen Farmacéutica
Haloperidol Haldol Comprimido 2mg Portugal, Lda.
. L Janssen Farmacéutica
Haloperidol Haldol Comprimido 5mg Portugal, Lda.
. . Janssen Farmacéutica
Haloperidol Haldol Comprimido 10 mg Portugal, Lda.
Haloperidol Haldol Solugdo oral 2 mg/ml Janssen Farmaceutica

Portugal, Lda.
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Autoridade Nacional do Medicamento
Ministério da Sadde e Produtos de Satide I.P.

Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
Pharmakern Portugal - Ao ab/ngo do disposto
I naalinead)don.21
. . . . Comprimido Produtos .
Diosmina + Bioflavonoides . . do artigo 25.2 do
. revestido por 500 mg Farmacéuticos, .
Hesperidina Pharmakern elicula Sociedade Unipessoal Decreto-Lein.2
P 0 Pessoal | 176/20086, de 30 de
’ agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Amilase + Bromoprida
+ Lipase + Pepsina A + Modulanzime Capsula Associagcdo Aristo Pharma Ibéria, SL
Simeticone

23 Renovagdes de AIM
Ndo aplicavel.

3.  OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Ndo aplicavel.
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