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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM)

~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA Q
Comprimido .
. . . . Pentafarma — Sociedade
Leflunamida Leflunamida Hikma revestjdo por 10 mg Técnico-Medicinal, S.A.
pelicula
Comprimido .
. . . . Pentafarma — Sociedade
Leflunamida Leflunamida Hikma revest/|do por 20mg Técnico-Medicinal, S.A.
pelicula
Comprimido - .
Memantina, cloridrato Memantina Labesfal revestido por 10 mg Labesfal Lab;)'rAatorlos Almiro,
pelicula o
Comprimido L .
Memantina, cloridrato Memantina Labesfal revestido por 20mg Labesfal Lab;)'rAatorlos Almiro,
pelicula o
Risedronato de sédio Risedronato de Comp_rlmldo Vltaljon. B Produ.tos
. . A1 revestido por 35 mg Farmacéuticos, Sociedade
hemi-pentahidratado sodio Vitalion , )
pelicula Unipessoal, Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Antitrombina Il Antitrombina Il Pé e sNoIv'er'mte r?ara 500 U.UL./10 ml Baxter Médico-Farmacéutica,
Baxter solugdo injectavel Lda.
Associagdo Varlmlhe Stre'ss PS para solugdo Associagdo Laboratorios Atral, S.A.
(Tutti-Frutti) oral
Hexetidina Hextril Solugdo bucal 1 mg/ml Johnson & Johnson, Lda.
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Comprimido

Ibuprofeno Tricalma . 200 mg Laboratdrios Inibsa, S.A.
revestido
. , o Servier Portugal —
FIavon0|des, extraidos Daflon 500 Comprlmldo 500 mg Especialidades Farmacéuticas,
de rutdceas revestido
Lda.
Metformina Sandoz Combrimido
Metformina, cloridrato 850 mg Comprimidos P . 850 mg Sandoz Farmacéutica, Lda.
. revestido
revestidos
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Cobamamida Jaba B12 Comprimido 2.5mg Jaba Recordati, S.A.
Cobamamida Jaba B12 Poe s~olv'er'1te F’)ara 5 mg/2 ml Jaba Recordati, S.A.
solugdo injectavel
Cobamamida Jaba B12 Poe s~olv.er.1te F,)ara 10 mg/2 ml Jaba Recordati, S.A.
solugdo injectavel
Cobamamida Jaba B12 Poe s~olv.er.1te ;?ara 20 mg/2 ml Jaba Recordati, S.A.
solugdo injectavel
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
N3o aplicavel.
2.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Ibuprofeno Brufen Suspensdo Solugdo oral 20 mg/ml Abbott Laoratérios, Lda.
Imunoglobulina G Octogam Solugdo E)ara 50 mg/ml OctafarmAa - Produtos
Humana perfusdo Farmacéuticos, Lda.
Metronidazol Metroderme Gel 7.5mg/g Galderma International -

Sucursal em Portugal
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23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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