COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2011/09/26
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

dp infarmed

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

1.1.
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Galantamina Comprimido
Galantamina Labesfal revestido por 4 mg;8 mg;12 mg; Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
pelicula
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Espironolactona Aldactone Comprimido 25 mg; 100 mg; Laboratérios Pfizer, Lda
I . A g GlaxoSmithkline Produtos
Ranitidina, cloridrato Zantac Solugéo injectavel 50 mg/ 2 ml Farmacéuticos, Ida
- . Comprimido GlaxoSmithkline Produtos
Ranitidina, cloridrato Zantac efervescente 150 mg Farmacéuticos, Ida
Zidovudina Retrovir Capsula 100 mg; 250 mg Laboratdrios Wel_ll(cj:gme de Portugal,
Zidovudina Retrovir Solucéo oral 10 mg/ml Laboratdrios Wel_ll(cj:gme de Portugal,
. . . Comprimido Laboratérios Wellcome de Portugal,
Zidovudina Retrovir revestido 300 mg Lda
Outras opinioes positivas adotadas para alteracoes a AIM:
1.3 Renovacgées de AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
10 mg/2ml; 25
mg/5 ml; 50 mg/10
ml; 50 mg/5ml; 100
mg/10 ml; 200
mg/20 ml; 500
Lidocaina, cloridrato Lidoject Solugéo injectavel mg/50 ml; 36 Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
mg/1,8 ml; 40
mg/2 ml; 100mg/5
ml; 200 mg/10 mi;
400 mg/20 ml;
1000 mg/50 ml;
Lidocaina, cloridrato Lidoject Gel 20 mg/g Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM

Nao aplicavel

Alteracoes a AIM

dp infarmed

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

N FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Comprimido - .
Sinvastatina Sinvastatina Bluesar revestido por 40 mg Blueprc;aernl\;li d?ceanrggﬁ?cfs_sc Xmermo
pelicula T

23 Renovacgées de AIM

Nao aplicével.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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