}M“ 1;'; ) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.

’
Ministério da Saude

COMISSAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Reunido Plendria de 2015/05/25

Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO o DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q
Duloxetina, . . . . Baldacci — Portugal,
cloridrato Duloxetina Baldacci Capsula gastrorresistente 30 mg SA
Dulo?(etlna, Duloxetina Baldacci Capsula gastrorresistente 60 mg Baldacci - Portugal,
cloridrato S.A.
Dulo?(etma, Duloxetina Doctor Capsula gastrorresistente 30 mg Doctor Galenus, S.L.
cloridrato Galenus
Glucosamina, Cartilon Comprlmldolrevestldo 1500 mg Laboratdrios Atral,
sulfato por pelicula S.A.
1.2.  Alteragbes a AIM
N3o aplicavel.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢oes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.
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2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
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2.1 AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM  REQUERENTE BASE LEGAL
Ao abrigo do
. . Comprimido . disposto na alinea
Sinvastatina Sinvastatina revestido por 10 mg Aurovitas d) don.2 1do artigo
Aurovitas pelicula Unipessoal, Lda. | 25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
' ' Comprimido ' disposto na alin?a
Sinvastatina Sinvastatina revestido por 20 mg Aurovitas d) don.2 1do artigo
Aurovitas pelicula Unipessoal, Lda. | 25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Comprimido disposto na alinea
. . Sinvastatina . Aurovitas d) don.2 1do artigo
Sinvastatina revestido por 40 mg

Aurovitas

pelicula

Unipessoal, Lda.

25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.

2.2 Alteragdes a AIM
Nao aplicavel.

23 Renovagdes de AIM
Nao aplicavel.

3. OUTRAS OPINIOES / DECISOES

Nao aplicavel.
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