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Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

ﬂi‘\ dp infarmed

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

FORMA

BSTANCIA ATIVA MEDICAMENT a DOSAGEM REQUERENTE
SUBS ¢ ¢ 0 FARMACEUTICA OSAG Qu
Brometo de Brometo de Solucio inietavel 4mg/2 ml Hikma Farmacéutica
pancurénio pancurénio Hikma ¢ J & (Portugal), S.A.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. Glaxo Wellcome
Clobetasona, butirato Emovate Creme 0.5 mg/g Farmacéutica, Lda
Clobetasona, butirato Emovate Pomada 0.5 mg/g Glaxo \ANe.IIcome
Farmacéutica, Lda.
Ecor'lazol', nitrato + . 10mg/g+1 Janssen-Cilag Farmacéutica,
Triamcinolona, Pevisone Creme me/ Lda
acetonido &/E )
Oxotamida Tinset Comprimido 30 mg Janssen—ClIafdl;armaceutlca,
. . - Janssen-Cilag Farmacéutica,
Oxotamida Tinset Suspensdo oral 2.5 mg/ml Lda
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Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM

dp infarmed

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

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Fluort.)rf!etolona * FML Neo Colirio, suspensdo 1mg/ml+3.5 Allergan, S.A.U.
Neomicina, sulfato mg/ml
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
Nao aplicavel.
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Acido fusidico Fucidine Creme 20 mg/g Leo Pharma A/S
Bacitracina, zinco Bacitracina Labesfal Pomada 500 U.l./g Labesfal -'Laboratorlos
Almiro, S.A.
Fusidato de sédio Fucidine Pomada 20 mg/g Leo Pharma A/S

23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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