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1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

dp infarmed

COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reuniao Plenaria de 2012/06/18

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1.1. Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM)

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide P,

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Buprenorfina Bifertan Comprlmldo 0,4 mg Sigillata Limited
sublingual
Buprenorfina Bifertan Compr|m|do 2mg Sigillata Limited
sublingual
Buprenorfina Bifertan Comprlmldo 4 mg Sigillata Limited
sublingual
Buprenorfina Bifertan Comprlmldo 6 mg Sigillata Limited
sublingual
Buprenorfina Bifertan Compr|m|do 8 mg Sigillata Limited
sublingual
Docetaxel Concentrado para
Docetaxel Mithridatum solugéo para 20 mg/mi Mithridatum, Ltd.
perfusao
Comprimido de
Gliclazida Gliclazida Billev libertacéo 60 mg Billev Pharma aps
prolongada
- . Laboratério Medinfar — Produtos
Imiquimod Imicare Creme 12,5 mg P
Farmacéuticos, S.A.
Comprimido de
Trazodona, cloridrato Triticum libertacéo 150 mg Angelini Farmacéutica, Lda.
prolongada
Comprimido de
Trazodona, cloridrato Triticum libertacédo 300 mg Angelini Farmacéutica, Lda.
prolongada
1.2 AlteracBes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Estradiol hemi- vaaifem Comprimido 0.025m ISDIN - Laboratério Farmacéutico
hidratado 9 vaginal ' 9 Unipessoal, Lda.

Outras opinides positivas adotadas para alteracdes a AlIM:

1.3 Renovacgdes de AIM

Nao aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Nao aplicavel.

2.2 Alteragcdes a AIM

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Saide P,

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO

FORMA
FARMACEUTICA

DOSAGEM

REQUERENTE

Caproato de
prednisolona +
cloridrato de
Cinchocaina

Scheriproct

Pomada retal

1.9 mg/g + 5 mg/g

Berlimed - Especialidades
Farmacéuticas Lda.

2.3 Renovacdes de AIM
Né&o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Nao aplicavel.
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