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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdug¢do no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Associacio Addamel ConNcentrado paraN Associacio Fresenius Kabi Pharma
solugdo para perfusdo Portugal, Lda.
. . I . Vitalion - Produtos
Momfl.oxacma, Moxifloxacina Vitalion Compr|m|dolrevestldo 400 mg Farmacéuticos, Sociedade
cloridrato por pelicula .
Unipessoal, Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Articaina, cloridrato + Articaina + Adrenalina 72 mg/1,8 ml +

Adrenalina

Normon

Solugdo injetavel

0,009 mg/1,8 ml

Laboratdrios Normon, S.A.

Articaina, cloridrato +

Articaina + Adrenalina

Solugdo injetavel

72 mg/1,8 ml +

Laboratdrios Normon, S.A.

Adrenalina Normon 0,018 mg/1,8 ml
Ondansetrom, Ondansetrom - Combrimido revestido am Labesfal - Laboratérios
cloridrato Labesfal P g Almiro, S.A.
Ondansetrom, Ondansetrom - Combrimido revestido 8m Labesfal - Laboratérios
cloridrato Labesfal P g Almiro, S.A.
Ondansetrom, Ondansetrom - Solucio inietavel 4mg/2 ml Labesfal - Laboratdrios
cloridrato Labesfal s J & Almiro, S.A.
Ondansetrom, Ondansetrom - Solucio inietavel 8 mg/4 ml Labesfal - Laboratdrios
cloridrato Labesfal ¢ J & Almiro, S.A.
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Paracetamol Tylenol Comprimidos 500 mg Johnson & Johnson, Lda.

. . o s Janssen Farmacéutica
Sufentanilo, citrato Sufenta Solugdo injetavel 0,005 mg/ml Portugal, Lda.
Sufentanilo, citrato Sufenta Forte Solugdo injetavel 0,05 mg/ml Janssen Farmaceutica

Portugal, Lda.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
ATIVA FARMACEUTICA Q g
Ao abrigo do disposto
Escina + naalineaf)don.21
C o . 2g/100 g + Neo-Farmacéutica, do artigo 25.2 do
DIS:IiI:i::;na' Venoparil Trauma Gel 52/100 g SA Decreto-Lei n.2
° 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
P para solucio nas alineas e) e f) do
. . S, PTR Pharma n.2 1 do artigo 25.2 do
Uroquinase Uroquinase PTR m;eta:rilucgtéjopara 10.000 Ul Consulting, Lda. Decreto-Lei n.o
P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
PG para solucdo nas alineas e) e f) do
0 i 0
Uroquinase Uroquinase PTR injetavel ou para 50.000 Ul PTR Pharma n.#1do artigo .25' do
orfusio Consulting, Lda. Decreto-Lei n.2
P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
P6 para solucio nas alineas e) e f) do
0 i 0
Uroquinase Uroquinase PTR injetavel ou para 100.000 Ul PTR Pharma n.#1doartigo .25' do
orfusio Consulting, Lda. Decreto-Lei n.2
P 176/2006, de 30 de
agosto.
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Ao abrigo do disposto
P6 para solugio nas alineas e) e f) do
. . L, PTR Pharma n.2 1 do artigo 25.2 do
Uroquinase Uroquinase PTR |njeta;/re]chzgopara 250.000 Ul Consulting, Lda. Decreto-Lei n.o
P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
P6 para solucio nas alineas e) e f) do
. . D PTR Pharma n.2 1 do artigo 25.2 do
Uroquinase Uroquinase PTR |njeta;/re]chzgopara 500.000 Ul Consulting, Lda. Decreto-Lei .9
P 176/2006, de 30 de
agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Raltitrexedo Tomudex Po F.)a.ra slolugao 2mg Hospira Portugal, Lda.
injetavel

23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

N3o aplicavel.
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