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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdug¢do no Mercado (AIM)

~ FORMA
BSTANCIA ATIVA MEDICAMENT a DOSAGEM REQUERENTE
SUBS c c 0 FARMACEUTICA 0SAG Qu
Brometo de pancurénio Brometo de Solucdo injetavel 4 mg/2 ml Hikma Farmacéutica
P pancurénio Hikma ¢ J & (Portugal), S.A.
. Erdosteina . Phagecon - Servigos e
Erdosteina Phagecon Capsula 300me Consultoria Farmacéutica, Lda.
, Erdosteina . Phagecon - Servigos e
Erdosteina Phagecon Comprimido 300me Consultoria Farmacéutica, Lda.
1.2 Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FORMA DOSAGEM REQUERENTE
FARMACEUTICA
Finasterida Combrimido revestido Ratiopharm — Comércio e
Finasterida Ratiopharm 5 mg P , 5mg Industria de Produtos
. por pelicula a
Comprimidos Farmacéuticos, Lda.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Venlafaxina, cloridrato Desinax libertagdo prolongada 75me Técnico-Medicinal, S.A.
. . . Comprimido de Tecnimede - Sociedade
Venlafaxina, cloridrato Desinax libertagdo prolongada 150 mg Técnico-Medicinal, S.A.

Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:

13 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
Ao abrigo do disposto
naalineaf)don.21
. Capsula libertagao Bene Farmacéutica, do artigo 25.2 do
Diclofenac Dyclodd modificada 75me Lda. Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
naalineaf)don.21
. Capsula libertagao Bene Farmacéutica, do artigo 25.2 do
Diclofenac Dyclodd modificada 100 mg Lda. Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de
agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
Nao aplicavel.
2.3 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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