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COMISSAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 11- 04 -2011

Acta Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOPTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS

1.1 Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Acetato de sodio tri-
hidratado + Cloreto
de calcio di-
hidratado +Cloreto Solugao Solugéo para Phagecon — Servigos e Consultoria
de magnésio hexa-  polielectrolitica com % b Associacao 9 F N 9; L
hidratado+Cloreto de glucose Basi pertusao armacelliica, Lda
potassio + Cloreto de
sodio+ Glucose
mono- hidratada
Ber:‘zo::tlir;:i;d(?:‘?;eto Septoll(ie;qeaMel e Pastilha 5mg+1mg BlueScience, Unipessoal Lda
Cloreto de sodio+
Cloreto de potassio+
Cloreto de magnésio
hexa-hidratado + Solugéo Solugéo para AssOCiacio Phagecon- Servigos e Consultoria
Cloreto de calcio di- polielectrolitica Basi perfusao ¢ Farmacéutica, Lda
hidratado + Acetato
de sodio tri-
hidratado
Concentrado para
lloprost trometamol  lloprost Friulchem solugéo para 0,05 mg/ 0,5 ml Friulchem S.p.A.
perfusao
Nicoti . - Sistema _1 0 .
icotina Nicorette Invisipatch . mg/16h;15mg/16h; Johnson & Johnson, Lda
transdérmico o5
mg/16h
1.2 Alteragoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ambroxol, cloridrato Mucosolvan Xarope 6 mg/ml Un||farn,qa.1 — Uniao In}ernamonal
Laboratérios Farmacéuticos, Lda
Domgtle:ac:gna, DO?&Z r\l/ciisona Comprimido 10 mg Actavis A/S Sucursal
Ipratropio, brometo + Solucéao . < .
Fenoterol, | Bockal PA pressurzacapara (gl TOse e Ulfarmar o niemacina,
bromidrato inalacéo ’ 9 ’
Oxibutinina, Dit c imid 5 Sanofi- Aventis — Produtos
cloridrato ltropan omprimido mg Farmacéuticos, Lda

1.3 Renovacoes de AIM
Nao aplicavel.
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SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
. . - Sifauman- Ao abrigo do n?1, do artigo 28°
Clpcrlc;frlic:j)::;:;na, Isino C%Tg;'{;;'go 500 mg Especialidades do Decreto-Lei n® 176/2006, de
Farmacéuticas, Lda 30 de Agosto
- Ao abrigo do disposto na alinea
Comprimido ;
. . . Decomed d), do n°1, do artigo 25° do
Diosmina Venex 900 reveesltilcdljnlapor 900 mg Farmacéutica, S.A. | Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
P de Agosto
. Ao abrigo do disposto na alinea
Diosmina+  Bioflavondides rge;‘t’ig?'dgr 500 m BlueScience, d), do n1, do artigo 25° do
Hesperidina Hoxyo ell’culap 9 Unipessoal Lda Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
P de Agosto
. Ao abrigo do disposto na alinea
Diosmina + Bioflavonoides rge;%?'dgr 500 m BlueScience, d), do n?1, do artigo 25° do
Hesperidina Bluescience udo p 9 Unipessoal Lda Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
pelicula de Agosto
Pharmakern Ao abrigo do disposto na alinea
. . . . Comprimido Portugal — Produtos d), do n?1, do artigo 25° do
|_E|) ;:s:':iré? n; Bﬁ:;‘;ﬁ;ﬁgﬁs revestido por 500 mg Farmacéuticos, Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
P pelicula Sociedade de Agosto
Unipessoal, Ida
o Ao abrigo do disposto na alinea
Hera helix, Prospan Xarope 7 mg/ml Kcl):r:rnrglacéirt?gofos €), do n®1, do artigo 25 do
extracto P P 9 sa % | Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
o de Agosto
Korangi — Produtos Ao abrigo do disposto na alinea
Hera helix, Prospan Comprimido 65 m Farrgacéuticos e), do n®1, do artigo 25° do
extracto P efervescente 9 SA ’ Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
o de Agosto
. Ao abrigo do disposto na alinea
. Korangi — Produtos ;
Hera helix, ~ - e), do n®1, do artigo 25° do
extracto Prospan Solugéo oral 7 mg/ml Farmaéciutloos, Decreto-Lei n? 176/20086, de 30
o de Agosto
. . . Ao abrigo do n?1, do artigo 28°
Lidocaina, . Sociedade -
cloridrato Lidonostrum Gel bucal 20 mg/ml Nostrum, Lda do Decreto-Lei n® 176/2006, de
30 de Agosto
3. OUTRAS OPINIOES
Nao aplicavel.
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