COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2011/11/21
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

D infarmed

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

SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
. . . . Pé e solvente
:Jg;?::{;lzgziaé Hldrcgcc))lrglrsona para solu¢ao 100 mg/2 mi Pharmis Biofarmacéutica, Lda
injectavel
. . Comprimido . .
Ros:;lli?;:tma Roi:\l/)aesétfztlma revestido por 5 mn?, 'Tomrr?’ 20 Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
pelicula 9 9
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ACTIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Aciclovir sédico Aciclovir Generis P;)a?aar;esrfﬂggio 250 mg Generis Farmacéutica, S.A.
Novartis Consumer Health —
Clemastina, fumarato Taveégyl Comprimido 1mg Produtos Farmacéuticos e Nutri¢éo,
Lda
Donepezilo, . Comprimido . . .
cloridrato Donepezilo Wynn orodispersivel 5mg; 10 mg Inventis Consulting, S.A
Donepezilo, .. . Comprimido .
cloridrato Dizil Odis orodispersivel 5mg; 10 mg Marck, S.A.
Outras opinioes positivas adotadas para alteracoes a AIM:
1.3 Renovacgées de AIM
Nao aplicavel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM
Nao aplicavel.
2.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Paracetamol Paéa;cr:eéﬁ;nol Pé efervescente 1000 mg Generis Farmacéutica, SA
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2.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicavel.
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