N
1

L1
Ministério da Saude

=g

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

Autoridade Nacional do Medicamenta
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1.1. Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
S Losartan + Comprimido . .
Los_artan potz_iss_lco * Hidroclorotiazida revestido por 50 mg + 12.5 mg Ceamed, Serwgo e Consultadoria
hidroclorotiazida . Farmacéutica, Lda.
Ceamed pelicula
S Losartan + Comprimido . .
Losartan potéssico + . - - Ceamed, Servico e Consultadoria
hidroclorotiazida Hidroclorotiazida revest_ldo por 100 mg + 25 mg Farmacéutica, Lda.
Ceamed pelicula
Olanzapina Olanzapina Ebar Comprimido 2,5mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
Olanzapina Olanzapina Ebar Comprimido 5 mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
Olanzapina Olanzapina Ebar Comprimido 7,5mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
Olanzapina Olanzapina Ebar Comprimido 10 mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
Olanzapina Olanzapina Ebar COfT‘p“m'.dO 5 mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
orodispersivel
Olanzapina Olanzapina Ebar COWP“m'P'O 10 mg Lavineli Farmacéutica, Lda.
orodispersivel
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cetorolac .de Toradol Solucgéo injetavel 10 mg/ml Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Trometamina
Cetorolac _de Toradol Solucéo injetavel 30 mg/mi Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Trometamina
_lc_letorolac _de Toradol COmF’“m'do 10 mg Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
rometamina revestido
TCetoroIac _de Cetorolac Generis  Solucao injectavel 30 mg/ml Generis Farmacéutica, S.A.
rometamina

D|p|ofenac € Arthrotec Comprimidos 50 mg dl_clofenac Laboratérios Pfizer, Lda.
misoprostol 0,2 mg misoprostol

_D|n|trato_de Isoket Solucéo injetavel 1 mg/mi Neo-Farmacéutica, S.A.
isossorbida

_D|n|trato_de Isoket Solucéo injetavel 10 mg/10 ml Neo-Farmacéutica, S.A.
isossorbida

Comprimido
Finasterida Finasterida Mer revestido por 1 mg Mer Medicamentos, Lda.
pelicula
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Lactulose liquida Colsanac Xarope 10012.5m|mg /15 Pierre Fabre Melz_((jjlgament Portugal,
Levocetirizina Levocetirizina Teva r(;\(:gﬂsl‘;)iggﬁldgr 5m Teva Pharma - Produtos
1do p 9 Farmacéuticos, Lda.
pelicula
Megestrol, acetato Megestrol Generis Comprimido 40 mg Generis Farmacéutica, S.A.
Megestrol, acetato Megestrol Generis Comprimido 160 mg Generis Farmacéutica, S.A.
Pancreatina Capsula
(Amilase+Protease+L Kreon 25000 psu 300 mg Abbott Laboratdrios, Lda.
; gastrorresistente
ipase)
Suspensao
Salbutamol, sulfato  Salbutamol Generis pressurizada para 100 pg/dose Generis Farmacéutica, S.A.
inalagdo

Outras opinides positivas adotadas para alteragdes a AIM:

1.3 Renovacdes de AIM
N&o aplicavel.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Mer Ao abrigo do disposto na alinea
Etinilestradiol Etinilestradiol + Comprimido 0,02 mg + Medicamentos d), do n°1, do artigo 25° do
+ Gestodeno  Gestodeno lzzit revestido 0,075 mg Lda ! Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30
) de Agosto
Mer Ao abrigo do disposto na alinea
Etinilestradiol  Etinilestradiol + Comprimido 0,03 mg + Medicamentos d), do n°1, do artigo 25° do
+ Gestodeno  Gestodeno lzzit revestido 0,075 mg Lda ' Decreto-Lei n° 176/2006, de 30
) de Agosto
2.2 Alteracdes a AIM
A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Calciprotriol Daivonex Creme 0,05 mg/ g Leo Pharma A/S
Mpnomtrat_o de Monoket comprimido 20 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
isossorbida
Mononitrato de - R
isossorbida Monoket comprimido 40 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
Mononitrato de Comprimiqo de P
isossorbida Monoket Retard libertacédo 50 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
prolongada

2.3 Renovacgdes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Néo aplicavel.
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