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Ata Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AlM)
~ FORMA
BSTANCIA ATIVA MEDICAMENT a DOSAGEM REQUERENTE
SUBS ¢ ¢ 0 FARMACEUTICA OSAG u
Comprimido .
Memantina, cloridrato Memantina Vida revestido por 10 mg Fa\:lr:Zcéz':ic;il;tzsA
pelicula e
Comprimido )
Memantina, cloridrato Memantina Vida revestido por 20 mg FaY::Z(;SE:;il;tZSA
pelicula e
1.2 Alteragdes a AIM
~ FORMA
SUBSTANCIA ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Acetilcisteina Aceplastema Comprimido 1200 mg Friulchem S.p.A.
Friulchem efervescente
Pantop.raz.ol, sedico Pantoprazol Helm Comprlr’mdo 20 mg Generis Farmacéutica, S.A.
sesqui-hidratado gastroresistente
Proteinas do plasma
humano com 3 -
atividade de bypass Feiba NF Po ? solvente paraN 500 U/20 ml Baxtet IVI.edlco—
o solugdo para perfusao Farmacéutica, Lda.
do inibidor do Fator
VIII
Proteinas do plasma
humano com , .-
atividade de bypass Feiba NF PG e solvente para 1000 U/20 ml Baxter Médico-

do inibidor do Fator
VIl

solucgdo para perfusdo

Farmacéutica, Lda.

Outras opiniGes positivas adotadas para alteragées a AIM:

13 Renovagoes de AIM
N3o aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS

2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO - DOSAGEM REQUERENTE Base Legal
ATIVA FARMACEUTICA Q &
Ao abrigo do disposto
- . 0
Amlqdlplna, Amlodipina + na allne.a fldon.21
besilato + Bisoprolol Comprimido 5mg+5m Helm Portugal, Lda do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Berr‘:ﬂ i P g g gal ) Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- . o
Amlqdlplna, Amlodipina + na allnga fldon.21
besilato + . L do artigo 25.2 do
. Bisoprolol Comprimido 5mg+10mg  Helm Portugal, Lda. .
Bisoprolol, Berminir Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- . R
Amlqdlplna, Amlodipina + na allnga fldon.21
besilato + . L do artigo 25.2 do
. Bisoprolol Comprimido 10mg+5mg  Helm Portugal, Lda. .
Bisoprolol, Berminoir Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- , R
o
. Bisoprolol Comprimido 10 mg + 10 mg Helm Portugal, Lda. & o
Bisoprolol, Bermioir Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Amlodipina, na alineaf)don.2 1
besilato + Amlodipina + L do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Bisoprolol Helm Comprimido >mg+5mg  Helm Portugal, Lda. Decreto-Lei n.2
fumarato 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Amlodipina, na alineaf)don.2 1
besilato + Amlodipina + - do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Bisoprolol Helm Comprimido >mg+10mg  Helm Portugal, Lda. Decreto-Lei n.2
fumarato 176/2006, de 30 de
agosto.
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Ao abrigo do disposto
Amlodipina, naalineaf)don.21
besilato + Amlodipina + L do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Bisoprolol Helm Comprimido 10mg+5mg  Helm Portugal, Lda. Decreto-Lei n.2
fumarato 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Amlodipina, na alineaf)don.2 1
besilato + Amlodipina + . do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Bisoprolol Helm Comprimido 10mg+10mg  Helm Portugal, Lda. Decreto-Lei n.2
fumarato 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- . R
Amlc?dlplna, Amlodipina + na allnga f)don.2e1
besilato + . - do artigo 25.2 do
. Bisoprolol Comprimido 5mg+5mg Helm Portugal, Lda. .
Bisoprolol, Pormipir Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- . R
Amlc?dlplna, Amlodipina + na allnga f)don.e1l
besilato + Bisoprolol Comprimido 5mg+10m Helm Portugal, Lda do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Porrpni i P & g gal ) Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- . 0
Amlqdlplna, Amlodipina + na allnga f)don.2e1
besilato + Bisoprolol Comprimido 10mg+5m Helm Portugal, Lda do artigo 25.2 do
Bisoprolol, Porrpni i« P J J gal ) Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
- . o
Amlqdlplna, Amlodipina + na allne.a f)don.e1l
besilato + . - do artigo 25.2 do
. Bisoprolol Comprimido 10 mg + 10 mg Helm Portugal, Lda. .
Bisoprolol, Pormipir Decreto-Lei n.2
fumarato P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
s . o
Cimicifuga Comprimido . na allnga fldon.21
racemosa L. . Korangi — Produtos do artigo 25.2 do
Menokor revestido por 6,5 mg - .
(extrato seco do olicula Farmacéuticos, Lda. Decreto-Lei n.2
rizoma) P 176/2006, de 30 de
agosto.
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Ao abrigo do disposto
naalineae)don.21

. C imid - .
Memantina, . omp.r|m| © GP — Genéricos do artigo 25.2 do
. Memantina GP revestido por 5mg .
cloridrato elicula Portugueses, Lda. Decreto-Lei n.2
P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Combrimido naalineae)don.21
Memantina, . p. GP — Genéricos do artigo 25.2 do
. Memantina GP revestido por 10 mg .
cloridrato elicula Portugueses, Lda. Decreto-Lei n.2
P 176/2006, de 30 de
agosto.
Ao abrigo do disposto
Combrimido naalineae)don.21
Memantina, . p. GP — Genéricos do artigo 25.2 do
. Memantina GP revestido por 20 mg .
cloridrato elicula Portugueses, Lda. Decreto-Lei n.2
P 176/2006, de 30 de
agosto.
2.2 Alteragdes a AIM

2.3

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

N3o aplicavel.

Renovagoes de AIM
Nao aplicavel.

Nao aplicavel.
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