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Reunido Plenaria de 2015/07/27
Ata Publica
PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS
1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS
1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM)
N3o aplicavel.
1.2.  Alteragbes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
hi ?cs:sutle:‘:um Venoto Comprimido de 50m Dr. Willmar Schwabe
PP ! P libertagcdo modificada & GmbH & Co.
extracto
Lactulose liquida Duphalac Xarope 667 mg/ml Abbott Lf::ratorlos,
Lactulose liquida Duphalac Xarope 667 mg/ml Abbott Lf::ratorlos,
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Lactulose liquida Duphalac Xarope 667 mg/ml Abbott Lf::ratorlos,
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM  REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q BASE LEGAL
Ao abrigo do
Brometo de Brometo de Solugdo Solufarma - dISpOSEO na alln'ea f)
ipratrépio Ipratropio pressurizada para 20 pg/dose Produtos don.21 do artigo
mono-hidratado Solufarma inalagdo Farmacéuticos | 25.¢ do Decreto-Lei
¢ Unipessoal, Lda. | n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Fluticasona, . disposto na alinea f)
R Fluticasona + , . . . . .
propionato + . P6 parainalagdo em 100 ug/dose Finao Biotech, don.2 1do artigo
Salmeterol Finao .. . .
Salmeterol, Biotech recipiente unidose  + 50 pg/dose Lda. 25.2 do Decreto-Lei
xinafoato n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Fluticasona, Fluticasona + disposto na alinea f)
propionato + P6 parainalagio em 250 ug/dose Finao Biotech, don.21do artigo

Salmeterol Finao

Salmeterol, Biotech recipiente unidose  + 50 pg/dose Lda. 25.2 do Decreto-Lei
xinafoato n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do

Fluticasona,
propionato +

Fluticasona +
Salmeterol Finao

Pé parainalagdo em

500 ug/dose

Finao Biotech,

disposto na alinea f)
don.2 1do artigo

Salmeterol, Biotech recipiente unidose  + 50 pg/dose Lda. 25.2 do Decreto-Lei
xinafoato n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Pantoprazol P6 para solugdo ' disposto na alin?a
sédico sesqui- Prazopan injetavel ou para 40 mg Stasisport g)don.21do artlg(.)
hidratado perfusdo Pharma N.V. 25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Pantoprazol P6 para solucdo . disposto na alinea
sédico sesqui- Intopraz injetavel ou para 40 mg Stasisport g)don.21do artigc.)
hidratado perfusio Pharma N.V. 25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
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2.2 Alteragdes a AIM
N3o aplicavel.

23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3.  OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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