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COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2012/10/22
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

dp infarmed

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

1.1.
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Alprazolam Xanax SL Comprlmldo 0.5 mg Laboratorios Pfizer, Lda.
sublingual
Alprazolam Xanax SL Comprlmldo 1 mg Laboratoérios Pfizer, Lda.
sublingual
. . Unilfarma - Uniao Internacional
Bromexina Bisolvon Xarope 8 mg/5 mi Laboratérios Farmacéuticos, Lda.
Esteres etilicos 90 do Zidoril Capsula mole 1000 m UNIFA - Uniao Fabril Farmacéutica,
acido omega-3 P 9 S.A.
Hidrocortisona Hidrocortisona Creme 10 mg/g Germed Farmacéutica, Lda.
Germed
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Fluticasona, .
propionato Ubizol Creme 0.5 mg/g Alter, S.A.
Fluticasona, .
propionato Ubizol Pomada 0.05 mg/g Alter, S.A.
loxitalamato de so6dio Telebrix 12 Sodium  Solugao injectavel 210 mg/mi A. Martins & Fernandes, S.A
. Comprimido Sanofi - Produtos Farmacéuticos,
Ofloxacina Oflocet revestido 200 mg Lda.
Ofloxacina, Solugéo para Sanofi - Produtos Farmacéuticos,
cloridrato Oflacet IV perfusdo 2 mg/m| Lda.
; P ; Emulséo cutanea Laboratérios Farmacéuticos Stiefel
Hidrocortisona Lactisona 10 mg/ml (Portugal), Lda.
. . . = A Laboratérios Farmacéuticos Stiefel
Hidrocortisona Lactisona Emulséo cutanea 25 mg/mi (Portugal), Lda
Outras opinides positivas adotadas para alteracoes a AlM:
1.3 Renovacgées de AIM
Nao aplicéavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

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

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
GlaxoSmithKline | Ao abrigo do disposto na alinea
Comprimido Consumer d), do n°1, do artigo 25° do
Paracetamol L P! 500 mg + 5 Healthcare Decreto-Lei n? 176/2006, de 30
. Antigrippine revestido por
+ Fenilefrina . . mg Produtos paraa |de Agosto
pelicula: ! L
Saude e Higiene
Lda.
2.2 Alteracoes a AIM
Nao aplicéavel.
23 Renovacgées de AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ambroxol, D | Xarope 3 ma/10 Laboratérios N1 do artigo 28 do Decreto-Lei
cloridrato renoxo mg Vitéria, S.A. n® 176/2006, de 30 de Agosto
Ambroxol, Drenoxol Xarooe 30 mg/10 Laboratérios N¢1 do artigo 28 do Decreto-Lei
cloridrato P m Vitoria, S.A. n° 176/2006, de 30 de Agosto
Ambroxol, Drenoxol Comprimido 30 m Laboratérios N¢1 do artigo 28 do Decreto-Lei
cloridrato P 9 Vitéria, S.A. n° 176/2006, de 30 de Agosto

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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