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PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q
. . . ~ Dermis Produtos de
Bario, sulfato Barigraf TAC Pé para suspensdo oral 10g saude, S.A.
P6 para concentrado Solufarma - Produtos
Bivalirudina Bivalirudina Solufarma  para solugdo injetavel ou 250 mg Farmacéuticos
para perfusdo Unipessoal, Lda.
Bromexina Laboratdrios
X ! Bromexina Azevedos Xarope 1,6 mg/ml Azevedos - IndUstria
cloridrato _—
Farmacéutica, S.A.
Bromexina Laboratdrios
R ! Bromexina Tussilene Xarope 1,6 mg/ml Azevedos - Industria
cloridrato N
Farmacéutica, S.A.
Wise
Clonazepam Clonazepam Biowise Comprimido 2mg Pharmaceuticals,
Unipessoal, Lda.
Laboratorios
Dextrometorfano, Dextrometorfano - .
. Solugdo oral 2 mg/ml Azevedos - Industria
bromidrato Azevedos _—
Farmacéutica, S.A.
. Bene Farmacéutica,
Paracetamol Ben-u-ron direct Granulado 500 mg Lda
Vala(ildOVlr. Valaciclovir Aurovitas Comprlmldo/revestldo 500 mg Aurovitas Unipessoal,
cloridrato por pelicula Lda.
Zonisamida Zonisamida tolife Capsula 25mg TOLIfe: Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Zonisamida Zonisamida tolLife Capsula 50 mg TOLIfeA_ PTOdUtOS
Farmacéuticos, S.A.
Zonisamida Zonisamida tolLife Capsula 100 mg Tolife - Produtos

Farmacéuticos, S.A.
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1.2.  Alteragdes a AIM
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SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO A DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q
Aspartato de Tecnimede -
P L. Magnesiocard P4 para solugdo oral 1229,6 mg Sociedade Técnico-
Magnésio .
Medicinal, S.A.
Aspartato de Pentafarma -
l\’l)la nésio Metabol P4 para solugdo oral 1229,6 mg Sociedade Técnico-
J Medicinal, S.A.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q BASE LEGAL
Ao abrigo do
Brometo de .Brome,to' de Solugio para 0,5 mg/2,5 Solufarma - disposto na allnfea f)
. e ipratropio + . ~ Produtos don.2 1do artigo
ipratropio + inalagdo por ml + 2,5 . .
Salbutamol Salbutamol nebulizacio mg/2,5 ml Farmacéuticos 25.2 do Decreto-Lei
Solufarma ¢ &/ Unipessoal, Lda. | n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Clonazepam Wise d(jljzorft’olnc?oagrt?ao
Clonazepam . .p Comprimido 0.5mg Pharmaceuticals, g & )
Biowise Unibessoal. Lda 25.2 do Decreto-Lei
pessoal, A3 1 1 ¢ 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Combrimido disposto na alinea
Valaciclovir, Valaciclovir p_ Aurovitas d) don.2 1do artigo
. . revestido por 1000 mg . )
cloridrato Aurovitas elicula Unipessoal, Lda. | 25.2 do Decreto-Lei
P n.2 176/2006, de 30
de agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
Nao aplicavel.
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23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.

3.  OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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