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Ministério da Saide

COMISSAO DE AVALIA(;AO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plenaria de 2012/05/07
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1. Autorizagdes de Introducdo no Mercado (AIM)

Né&o aplicéavel.

) infarmed

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

1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Anatoxina diftérica a Suspenséao 2 U.1./0.5 ml + 20 '

Anatoxina tetanica D.T. Vax Adulto injetavel U.1./0.5 ml Sanofi Pasteur MSD, S.A,
Aceclofenac Biofenac Creme 15 mg/g Almirall Produtos Farmacéuticos
Aceclofenac Airtal Difucreme Pasta Cutanea 15 mg/g Almirall Produtos Farmacéuticos

Bendazac Bendalina Compnr_mdos 500 mg Angelini Farmacéutica, Lda
revestidos
Cetorolac, . - _ . .
Trometamina Cetorolac Generis  Solugéo Injetavel 30 mg/ml Generis Farmacéutica, SA
Diclofenac Sédio Flameril Compnr_mdos 50 mg Almirall Produtos Farmacéuticos
gastrorresistentes
Comprimidos de
Diclofenac Sédio Flameril libertacéo 100 mg Almirall Produtos Farmacéuticos
prolongada
Diclofenac Sédio Flameril Supositorios 100 mg Almirall Produtos Farmacéuticos
Diclofenac Sédio Flameril Solucéo injetével 75mg/3 ml Almirall Produtos Farmacéuticos
. . Comprimidos Ar i
Diclofenac Diclofenac Sandoz revestidos 50 mg Sandoz Farmacéutica, Lda
Hidroxocobalamina P6 e solvente .
' OHB12 para solugéo 10 mg/2ml Jaba Recordati, S.A.
acetato L
injetavel
L . . Sanofi — Aventis — Produtos
Sulpirida Dogmatil Forte Comprimido 200 mg Farmacéuticos, Lda
Valerato de
difluocortolona + Travocort Creme 1 mg/g + 10 mg/g Bayer Portugal, S.A.
Nitrato de isoconazol
. Novartis Consumer Health —
Diclofenac, P .
Voltaren Emulgel IR Gel 11,6 mg/g Produtos Farmacéuticos e Nutri¢éo,
Dietilamonio Lda

Outras opinides positivas adotadas para alteracdes a AIM:
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13 !Renovag(”)es de AIM

m’: JQ infarmed

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

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Po6 e solvente .
Hidroxocobalamina OHB12 para solucdo 5 mg/2ml; 10 Jaba Recordati, S.A.
LT mg/2mi
injetavel
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AIM
Nao aplicével.
2.2 Alteragcdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
P6 e solvente .
Cobamamida Jaba B 12 para solucao S mlglzzml’ 1/(;mg|;_/2 Jaba Recordati, S.A.
injetavel ml; 20 mg/2 mi;

2.3 Renovacdes de AIM
Néo aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Né&o aplicavel.
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