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





COMISSÃO DE AVALIAÇÃO DE MEDICAMENTOS

Reunião Plenária de 2012/04/09
Ata Pública

PRINCIPAIS OPINIÕES ADOTADAS

1. OPINIÕES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.
Autorizações de Introdução no Mercado (AIM)

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Acetilcisteína
	Acetilcisteína Mepha
	Pó para solução oral
	20mg; 600 mg;
	Mepha – Investigação Desenvolvimento e Fabricação Farmacêutica, Lda

	Ácido Fólico
	Ácido Fólico Wynn
	Comprimido
	5 mg;
	Wynn Industrial Pharma, S.A.


1.2
Alterações à AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Ácido mefenâmico
	Ponstan
	Cápsula
	250 mg;
	Laboratórios Pfizer, Lda

	Diclofenac, dietilamónio
	Frenalgil
	Gel
	10 mg/g
	Jaba Recordati, S.A.

	Doclofenac, potássio
	Voltaren Rapid
	Comprimido revestido
	50 mg;
	Novartis Farma – Produtos Farmacêuticos, S.A.

	Diclofenac, dietilamónio
	Diclofenac Generis
	Comprimido revestido
	50 mg;
	Generis Farmacêutica, S.A.

	Flumazenilo
	Anexate
	Solução injectável
	0.1 mg/ml
	Roche Farmacêutica Química, Lda


Outras opiniões positivas adotadas para alterações à AIM:

1.3
Renovações de AIM

Não aplicável.
2. OPINIÕES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1
AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE
	BASE LEGAL

	Ciclosporina
	Ciclosporina Gerporin
	Solução oral
	100 mg/ml
	Germed Farmacêutica, Lda
	Ao abrigo do disposto na alínea d), do nº1, do artigo 25º do Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 de Agosto

	Losartan potássio+hidroclorotiazida
	Losartan + Hidroclorotiazida Ceamed
	Comprimido revestido por película
	50 mg+12,5mg; 100 mg+25 mg;
	Ceamed, Serviço e Consulttadoria Farmacêutica, Lda
	Ao abrigo do disposto na alínea d), do nº1, do artigo 25º do Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 de Agosto


2.2
Alterações à AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Benzilpenicilina procaínica mono-hidratada
Benzilpenicilina potássica

Benzilpenicilina benzatínica
	Lentocilin 6.3.3
	Pó e veículo para suspensão injectável
	Associação
	Laboratórios Atral, S.A.

	Benzilpenicilina procaínica mono-hidratada

Benzilpenicilina potássica

Benzilpenicilina benzatínica
	Lentocilin S 1200
	Pó e veículo para suspensão injectável
	1.2 M.U.I./4 ml
	Laboratórios Atral, S.A.

	Benzilpenicilina procaínica mono-hidratada

Benzilpenicilina potássica

Benzilpenicilina benzatínica
	Lentocilin S 2400
	Pó e veículo para suspensão injectável
	2.4 M.U.I./6.5 ml
	Laboratórios Atral, S.A.

	Ibuprofeno, arginato
	Spidifen
	Comprimido revestido por película
	400 mg
	Zambon – Produtos Farmacêuticos, Lda


2.3
Renovações de AIM

 Não aplicável.
3. OUTRAS OPINIÕES / DECISÕES
Não aplicável.
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