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

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

11. Autorizacoes de Introducédo no Mercado (AIM)

dp infarmed

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

A FORMA
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Ibuprofeno ib-u-ron Suspenséo oral 20 mg/rrr;ll;. 40 mg/ Bene Farmacéutica, Lda
Sildenafil, citrato Sildenafil Helm ~ COMprimidos para 25 mg; 50 mg; Helm Portugal, Lda
mastigar 100mg;
Sildenafil, citrato ~ Sildenafil Salvati  COMPrimidos para 25 mg; 50 mg; Helm Portugal, Lda
mastigar 100mg;
Sildenafil, citrato  Sildenafil Sildemi ~ COMPriMidos para 25 mg; 50 mg; Helm Portugal, Lda
mastigar 100mg;
1.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cafeina + Comprimido GlaxoSmithKline Consumer
Panadol Extra revestido por 500 mg +65 mg Healthcare Produtos para a Saude
Paracetamol . e
pelicula e Higiene Lda
: Penso . -
Flurbiprofeno Transact Lat impregnado 40 mg Amdipharm Limited
Satis — Radios6topos e Protecgdes
Gadodiamida Omniscan Solugéao injectavel 287 mg/ml Contra Sobretensbes Eléctricas
Unipessoal, Lda
. Satis — Radios6topos e Protecgdes
lo-hexol Omnipaque Solugéo injectavel 518 mg/ml, 647 Contra Sobretensées Eléctricas

mg/ml; 755 mg/ml;

Unipessoal, Lda

Octreotido, acetato

Sandostatina Lar

P6 e veiculo para
suspensao
injectavel

10 mg/2.5 ml; 20
mg/ 2.5 ml; 30
mg/2.5 ml

Novartis Farma — Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tetracaina, cloridrato
+ Zinco, 6xido +
Didxido de titanio
(E171)

Hemofissural

Pasta cutanea/
Associagao

85 mg/g de 6xido
de zinco, 30 mg/g
de didxido de
titnio (E171), 15
mg/g de extrato
fluido de
Hamamelis € 10
mg/g de cloridrato
de tetracaina

Baldacci — Portugal, S.A.
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Outras opinides positivas adotadas para alteracées a AlIM:

1.3 Renovacgées de AIM

Nao aplicével.

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde I.P.

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
disposto na
. . Farmoz — .
. Risedronato de Comprimido . alinea d), do n1,
Rlsedrp n_ato sédio revestido por 35 mg Soqed_ade do artigo 252 do
de sddio } Técnico Do
Semblamoz plelicula Medicinal. S.A Decreto-Lei n®
» = | 176/2006, de 30
de Agosto
2.2 Alteracoes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA  MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Indofeno Ibustrin Comprimido 200 mg Laboratérios Pfizer, Lda

23 Renovacgées de AIM

Nao aplicavel

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicéavel.
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