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





COMISSÃO DE AVALIAÇÃO DE MEDICAMENTOS

Reunião Plenária de 2012/03/26
Ata Pública

PRINCIPAIS OPINIÕES ADOTADAS

1. OPINIÕES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.
Autorizações de Introdução no Mercado (AIM)

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Capecitabina
	Capecitabina Wynn
	Comprimido revestido por película
	150 mg; 500 mg
	Wynn Industrial Pharma, S.A.

	Capecitabina
	Capecitabina Pharmakern
	Comprimido revestido por película
	150 mg; 500 mg
	Pharmakern Portugal – Produtos Farmacêuticos, Sociedade Unipessoal, Lda

	Oxicodona
	Doloxin
	Comprimido de libertação prolongada
	5 mg; 10 mg; 20 mg; 40 mg; 80 mg
	Tecnimede – Sociedade Técnico – Medicinal, S.A.

	Paracetamol
	Paracetamol Pharmakern
	Comprimido efervescente
	1000 mg
	Pharmakern Portugal – Produtos Farmacêuticos, Sociedade Unipessoal, Lda


1.2
Alterações à AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Carbidopa; Levodopa
	Sinemet 25/100
	Comprimido
	100 mg + 25 mg
	Merck Sharp & Dohme, Lda

	Carbidopa; Levodopa
	Sinemet 25/250
	Comprimido
	250 mg + 25 mg
	Merck Sharp & Dohme, Lda

	Sucralfato
	Ulcermin
	Comprimido
	1000 mg
	Jaba Recordati, S.A.

	Sucralfato
	Ulcermin
	Suspensão Oral
	200 mg/ml
	Jaba Recordati, S.A.

	Sucralfato
	Ulcermin
	Suspensão Oral 
	1000 mg/5ml
	Jaba Recordati, S.A.


Outras opiniões positivas adotadas para alterações à AIM:

1.3
Renovações de AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Aciclovir
	Aciclosina
	Creme
	50 mg/g
	Laboratórios Atral, S.A.


2. OPINIÕES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1
AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE
	BASE LEGAL

	Olanzapina
	Olanzapina Ebar
	Comprimido
	2.5 mg; 5 mg; 7.5 mg; 10 mg
	Lavineli Farmacêutica, Lda
	Ao abrigo do disposto na alínea d), do nº1, do artigo 25º do Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 de Agosto

	Olanzapina
	Olanzapina Ebar
	Comprimidos Orodispersível
	5 mg; 10 mg
	Lavineli Farmacêutica, Lda
	Ao abrigo do disposto na alínea d), do nº1, do artigo 25º do Decreto-Lei nº 176/2006, de 30 de Agosto


2.2
Alterações à AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE

	Lansoprazol
	Pampe
	Cápsula gastrorresistente
	15 mg
	Laboratórios Azevedos - Indústria Farmacêutica, S.A.

	Megestrol, acetato
	Megestrol Generis
	Comprimido
	40 mg; 160 mg
	Generis Farmacêutica, S.A.


2.3
Renovações de AIM

	SUBSTÂNCIA ATIVA
	MEDICAMENTO
	FORMA FARMACÊUTICA
	DOSAGEM
	REQUERENTE
	BASE LEGAL

	Diclofenac sódico + Misoprostol
	Arthrotec
	Comprimido
	50 mg + 0.2 mg; 
	Laboratórios Pfizer, Lda
	Nº1 do artigo 28 do Decreto lei nº176/2006, de 30 Agosto

	Ibuprofeno
	Ozonol
	Comprimido revestido
	200 mg; 
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Produtos para a Saúde e Higiene, Lda
	Nº1 do artigo 28 do Decreto lei nº176/2006, de 30 Agosto


.
3. OUTRAS OPINIÕES / DECISÕES
Não aplicável.
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