COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS
Reuniao Plenaria de 2012/12/17
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.

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA FARMACEUTICA

MEDICAMENTO DOSAGEM

REQUERENTE

Cefotaxima soédica P6 para solugdo

Phagecon - Servigos e Consultoria

Antadar injectavel ou para 1000 mg o
perfusdo Farmacéutica, Lda.
Ceftriaxona sodica P6 para solugédo i . .
Kemudin injectavel ou para 1000 mg Phagecon - Servios e Consultoria

Farmacéutica, Lda

perfusédo
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
. AICOOI, . Novartis Consumer Health -
diclorobenzilico + - - .
- - Mebofene Comprimido bucal 1.2mg + 3 mg Produtos Farmacéuticos e Nutricao,
Benzidamina, Lda
cloridrato )
Gentamicina, sulfato Garalone Creme 1 mg/g Merck Sharp & Dohme, Lda
Omeprazol Omeprazol Actavis Capsqla 20 mg Actavis A/S Sucursal
gastrorresistente
Capsula
Omeprazol Omeprazol Green gastrorresistente: 20 mg Green A\{et - Produtos
Avet € 40 mg Farmacéuticos, Lda.
Omeprazol Green Capsula Green Avet - Produtos
Omeprazol Avet gastrorresistente 40 mg Farmacéuticos, Lda.
Capsula L. .
Omeprazol Omeprazol Labesfal gastrorresistente 10 mg Labesfal - Laboraté6rios Almiro, S.A
Omeprazol Capsula Ratiopharm - Comércio e Industria
Omeprazol Ratiopharm gastrorresistente 20 mg de Produtos Farmacéuticos, Lda
Omeprazol Capsula Ratiopharm - Comércio e Industria
Omeprazol Ratiopharm gastrorresistente 40mg de Produtos Farmacéuticos, Lda
Suspensao
Salmeterol, xinafoato Ultrabeta pressurizada para 25 pg/dose Laboratérios Vitoria, S.A.
inalacao

Outras opinides positivas adotadas para alteracées a AlIM:
1.3 Renovacoes de AIM

Nao aplicével.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM

Nao aplicével.

2.2 Alteracoes a AIM

Nao aplicével.

23 Renovacoes de AIM

Nao aplicéavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicével.
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Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde I.P.
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