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D) ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA DE PRODUTOS ASSOCIADOS (PARA OS
GENERICOS)

A V/ Circular n° 27/1GS/GIG/2019 solicita na alinea d) os “Estudos de Bioequivaléncia de produtos
associados (para 0s genéricos)” para 0s nossos medicamentos.

Gostariamos de informar V. Exas que para alguns dos nossos medicamentos (ex. medicamentos
injectaveis, que atingem diretamente a corrente sanguinea, € medicamentos cujo o registo é feito
como de “uso bem estabelecido/well-established use” ou “bibliogréafico/bibliographic application”,
em conformidade com a legislacdo europeia aplicavel), a apresentacdo de estudos de
biodisponibilidade/bioequivaléncia no modulo 5 do dossier de AIM ndo é aplicavel. Para aqueles
medicamentos em que a bioequivaléncia se aplica (ex: Vasotil, conforme incluido na lista infra),
dispomos dos referidos estudos mas, em virtude da elevada natureza confidencial dos mesmos, a
VELVET MED, por motivos de salvaguarda dos seus direitos legais, apenas enviara estes
documentos diretamente a V. Exas, Autoridade Competente, e ndo ao nosso importador/distribuidor
em Angola.

Assim, solicitamos a V. Exas. que nos facultem um endereco postal ou de email para o qual
p0ssamos enviar com seguranca esta documentacao.

AMPICILINA VELVET MED® 500 mg cépsulas x 16
AMPICILINA VELVET MED® 125 mg/5 ml, suspensdo 100 ml
AMPICILINA VELVET MED® 250 mg/5 ml, suspensdo 100 ml
HIDROCLOROTIAZIDA VELVET MED® 25 mg comprimidos
VASOTIL®

VELVEXONE 1G IM®

VELVEXONE 1G IV®

Sem mais, Somos a cumprimentar-vos com a maior estima e consideracao.

De V.Exas.,
Atentamente,

José Malta
Diretor de Assuntos Regulamentares e Compliance
9-10-2019
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