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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2012/12/03
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Acido acetilsalicilico Tromalyt GR Compnm@o 75 mg Neo-Farmacéutica, S.A.
gastrorresistente
Acido acetilsalicilico Tromalyt GR Compnm@o 100 mg Neo-Farmacéutica, S.A
gastrorresistente
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Dimeglumina, . .
gadobenato MultiHance Solugéao injectavel 529 mg/ml Bracco, S.p.A
Capsula Mepha - Investigacao,
Omeprazol Gasec P . 10 mg Desenvolvimento e Fabricagéo
gastrorresistente Farmacéutica. Lda
Cépsula Teva Pharma - Produtos
Omeprazol Omeprazol Teva gastrorresistente 20 mg Farmacéuticos, Lda
Capsula Teva Pharma - Produtos
Omeprazol Omeprazol Teva gastrorresistente 40 mg Farmacéuticos, Lda

Solugéo para
Combivent Unidose inalagéo por
vaporizagao:

Salbutamol, sulfato
Brometo de ipratropio

0.52 mg/2.5 ml + 3

mg/2.5 ml Boehringer Ingelheim, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlM:

1.3 Renovacgoes de AIM

Nao aplicével.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM

Nao aplicédvel.
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2.2 Alteracoes a AIM
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
. Comprimido de
Venla_faxma, Venlafaxina Afax libertacédo 75 mg Baldacci - Portugal, S.A.
cloridrato
prolongada

2.3 Renovacoées de AIM

Nao aplicéavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicéavel.
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