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COMISSÃO DE AVALIAÇÃO DE MEDICAMENTOS 
  

Reunião Plenária de 07-02 -2011  
 

Acta Pública 
 

PRINCIPAIS OPINIÕES ADOPTADAS 
 

1.  OPINIÕES POSITIVAS 
 
1.1 Autorizações de Introdução no Mercado (AIM) 
 

SUBSTÂNCIA ACTIVA MEDICAMENTO FORMA 
FARMACÊUTICA DOSAGEM REQUERENTE 

Digluconato de cloro – 
hexidina + álcool 

isopropílico 
Skin Prep Solução cutânea 

20 mg/ml+550,9 
mg/ml(70%v/v) 

Vygon – Produtos Médicos e 
Farmacêuticos,Lda 

 
 
1.2 Alterações à AIM 
 
 

SUBSTÂNCIA ACTIVA MEDICAMENTO FORMA 
FARMACÊUTICA DOSAGEM REQUERENTE 

Isoniazida Isoniazida 
Labesfal 

Comprimido 50 mg; 300 mg Labesfal – Laboratórios Almiro, S.A. 

 
 

1.3 Renovações de AIM 
 
Não aplicável. 
 
 
2.  OPINIÕES NEGATIVAS 
 

SUBSTÂNCIA 
ACTIVA MEDICAMENTO FORMA 

FARMACÊUTICA DOSAGEM REQUERENTE  
BASE LEGAL 

Diclofenac Diclodent  
Solução para 
pulverização 

bucal 
1.48 mg/ml 

GS Farma, 
Importação e 

Exportação de 
Produtos 

Farmacêuticos 

Ao abrigo do disposto na alínea 
d), do nº1, do artigo 25º do 

Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 
de Agosto 

 
 
3.  OUTRAS OPINIÕES 
 
Não aplicável. 


