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Ata Publica

PRINCIPAIS OPINIOES ADOTADAS

1. OPINIOES POSITIVAS ADOTADAS

1.1.  Autorizagoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q
Boser.Itano mono- Bosentalport Comprlmldo/revestldo 62,5mge 125 Mithridatum, Ltd.
hidratado por pelicula mg
Diosmina Venex 900 Comprlmldo/revestldo 900 mg De(ion'?ed
por pelicula Farmacéutica, S.A.
Risperidona Risperidona Ritisca Comprlmldo/revestldo 1mg Aurovitas Unipessoal,
por pelicula Lda.
Risperidona Risperidona Ritisca Comprlmldolrevestldo 2 mg Aurovitas Unipessoal,
por pelicula Lda.
Risperidona Risperidona Ritisca Comprlmldolrevestldo 3 mg Aurovitas Unipessoal,
por pelicula Lda.
Risperidona Risperidona Ritisca Comprlmldolrevestldo 4mg Aurovitas Unipessoal,
por pelicula Lda.
. . . , Ipsen Portugal -
Triptorrelina, Decapeptyl LP PG e veiculo para 11.25 mg/2 ml Produtos

pamoato suspensdo injetavel

Farmacéuticos, S.A.
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1.2.  Alteragdes a AIM
SUBSTANCIA FORMA
ATIVA MEDICAMENTO FARMACEUTICA DOSAGEM REQUERENTE
Noradrenalina Labesfal -
0, € ’ Noradrenalina-Labesfal Solucgdo injetavel 1 mg/ml Laboratdrios Almiro,
bitartarato
S.A.
Paracetamol Panasorbe Supositério 1000 mg SanoﬂA- P.rodutos
Farmacéuticos, Lda.
Outras opinides positivas adotadas para altera¢tes a AIM:
13 Renovagdes de AIM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENT o DOSAGEM REQUERENTE
ATIVA ¢ 0 FARMACEUTICA OSAG au
Paracetamol Panasorbe Supositério 1000 mg SanoflA— PrOdUtOS
Farmacéuticos, Lda.
2. OPINIOES NEGATIVAS ADOTADAS
2.1 AlM
SUBSTANCIA FORMA
MEDICAMENTO a DOSAGEM  REQUERENTE
ATIVA FARMACEUTICA Q BASE LEGAL
Ao abrigo do
disposto na alinea
. . . . . Comprimido Aurovitas d)don.2 1do artigo
Mirtazapina Mirtazapina Ritisca orodispersivel 15mg Unipessoal, Lda. | 25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
disposto na alinea
. . . . . Comprimido Aurovitas d) don.2 1do artigo
Mirtazapina Mirtazapina Ritisca orodispersivel 30 me Unipessoal, Lda. | 25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
disposto na alinea
. . 0 .
Mirtazapina Mirtazapina Ritisca Comprimido 45 mg Aurovitas d)don.2 1do artigo

orodispersivel

Unipessoal, Lda.

25.2 do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30
de agosto.
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Ao abrigo do
disposto na alinea

Comprimido ) .
s - . . Aurovitas d) don.2 1do artigo
Risperidona Risperidona Ritisca revees;clllé:ljapor 0.5mg Unipessoal, Lda. | 25.2 do Decreto-Lei
P n.2 176/2006, de 30
de agosto.
Ao abrigo do
Comprimido disposto na alinea
i i iti i A it d)don.21doarti

Risperidona  Risperidona Ritisca revestido por 6 mg urovitas )don o artigo

Unipessoal, Lda.

25.2 do Decreto-Lei

pelicula n.2 176/2006, de 30
de agosto.
2.2 Alteragdes a AIM
N3o aplicavel.
23 Renovagdes de AIM
N3o aplicavel.
3.  OUTRAS OPINIOES / DECISOES
N3o aplicavel.
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