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1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

dp infarmed

COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plenéria de 2013/05/20

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1.1. Autorizagdes de Introducdo no Mercado (AIM)

Autoridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide P,

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Acido fusidico Fucorium Creme 20mg/g Stasisport Pharmaceuticals N.V.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Benzilpenicilina
procainica mono-
hidratada / Pé e veiculo para
Benzilpenicilina Lentocilin 6.3.3. suspensédo Associagdo Laboratdrios Atral, S.A.
potéassica/ injetavel
Benzilpenicilina
benzatinica
. - Pé e veiculo para
Begzﬂpemqlma Lentocilin S 1200 suspenséao 1.2 M.U.l. 4 mi Laboratérios Atral, S.A.
enzatinica o
injetavel
. - P¢ e veiculo para
Bet;12|lper,1|(_:|l|na Lentocilin S 2400 suspenséo 24M.U.L.6.5 Laboratorios Atral, S.A.
enzatinica S ml
injetavel
Comprimido Mepha - Investigacao,
Sinvastatina Sinvastatina Mepha revestido por 20 mg Desenvolvimento e Fabrica¢é@o
pelicula Farmacéutica, Lda.
Comprimido Mepha - Investigacao,
Sinvastatina Sinvastatina Mepha revestido por 40 mg Desenvolvimento e Fabricacédo
pelicula Farmacéutica, Lda.

Outras opiniGes positivas adotadas para alteragdes a AIM:

1.3 Renovacgdes de AIM

Né&o aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
Né&o aplicavel.

2.2 AlteracBes a AIM

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Saide P,

FORMA

SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Canfora + Mentol + Transpulmina Supositério 13 mg + 31 mg Meda Pharma — Produtos
Eucaliptol (infantil) P +4mg Farmacéuticos, S.A.
2.3 Renovacgdes de AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Céanfora + Mentol + Transpulmina SUDOSIt6Iio 13 mg + 31 mg Meda Pharma — Produtos
Eucaliptol (infantil) P +4 mg Farmacéuticos, S.A.
Canfora + Mentol + Transpulmina Supositério 27 mg + 65 mg Meda Pharma — Produtos
Eucaliptol (adulto) P +9mg Farmacéuticos, S.A.
Canfora + Mentol + Transpulmina Pomada 25 mg/g + 100 Meda Pharma — Produtos
Eucaliptol (adulto) mg/g + 50 mg/g Farmacéuticos, S.A.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
Né&o aplicavel.
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