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COMISSAO DE AVALIAQAO DE MEDICAMENTOS
Reunido Plenaria de 2012/04/23
Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1. Autorizagdes de Introducdo no Mercado (AIM)
Né&o aplicéavel.

1.2 Alteragdes a AIM

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

| { @ infarmed

- FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Loperamida, . .
cloridrato Loperamida Mylan Cépsula 2mg Mylan, Lda
Pé e solvente ' .
Teicoplanina Targosid para solucao 200 mg/3 ml Sanofi - AV?m.'S — Produtos
A Farmacéuticos , Lda
injectavel
P6 e solvente ) .
Teicoplanina Targosid para solugéo 400 mg/3 ml Sanofi — Aventis — Produtos
AR Farmacéuticos , Lda
injectavel
Outras opinides positivas adotadas para alteracdes a AIM:
1.3 Renovacdes de AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
P¢ e solvente ) .
Teicoplanina Targosid para solugéo 200 mg/3 ml Sanofi — Aventis — Produtos
AR Farmacéuticos , Lda
injectavel
P e solvente ' .
Teicoplanina Targosid para solucéo 400 mg/3 ml Sanofi — Aventis — Produtos

injectavel

Farmacéuticos , Lda

2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
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Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde I.P.

SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
. . disposto na
. Levetiracetam Comprimido ggg mg C;eg?rfsddltsazr(;/rléo alinea.d), do n°l,
Levetiracetam - revestido por ! T do artigo 25° do
Brelevir . 750 mg; Farmacéutica, .
pelicula 1000 ma: Lda Decreto-Lei n®
g 176/2006, de 30
de Agosto
GlaxoSmithKline Ac\j(') abrigo do
- Consumer li |spgst(()j nao
Paracetamol + N Comprlmldo 500 mg +5 Healthcare ainea ), do n°1,
S Antigrippine revestido por do artigo 25° do
Fenilefrina . mg Produtos para a C o
pelicula Sadde e Higiene Decreto-Lein
9 176/20086, de 30
Lda
de Agosto
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Macrosalb Macrotec P0 para s:olugao 2mg GE Healthcare
injectavel
2.3 Renovacgdes de AIM

Néo aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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