
IT CI QTD UND PRODUTO MARCA N. COMERCIAL R MS EMB. P. UNIT. P. TOTAL

10 I00139 1.500 AMP AGUA P/ INJ 10ML PLASTICO SAMTEC NT 155920002004 200x1  R$      0,2900  R$             435,00 

19 I00326 500 AMP AMINOFILINA 24MG/ML 10ML (G) TEUTO GENERICO 103700286001 50x1  R$      5,6900  R$          2.845,00 

35 I03246 2.000 F/A PEN BENZATINA 1.200.000UI S/D TEUTO BEPEBEN 103700100009 50x1  R$      5,5000  R$        11.000,00 

36 I03247 1.000 F/A PEN BENZATINA 600.000UI S/D TEUTO BEPEBEN 103700100005 50x1  R$      7,8060  R$          7.806,00 

42 I04262 2.000 AMP BROMOPRIDA 5MG/ML 2ML (G) WASSER GENERICO 145870005002 50x1  R$      1,5800  R$          3.160,00 

61 I01044 50.000 CMP CEFALEXINA 500MG (G) TEUTO GENERICO 103700382006 50x10  R$      0,4546  R$        22.730,00 

66 I04436 2.500 F/A CEFTRIAXONA SODICA 1G S/D IV (G) TEUTO GENERICO 103700712015 50x1  R$      3,3600  R$          8.400,00 

87 I01310 300 AMP CLORETO POTASSIO 19,1% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920001014 200x1  R$      0,4900  R$             147,00 

88 I01294 300 AMP CLORETO DE SODIO 0,9% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920004020 200x1  R$      0,3690  R$             110,70 

98 I04713 100 AMP CLORPROMAZINA CLOR 25MG 5ML (C1) IM CRISTALIA LONGACTIL 102980226018 10x1  R$      2,3520  R$             235,20 

106 I04628 10.000 CMP DEXAMETASONA 4MG BL AL PLAS OPC (G) TEUTO GENERICO 103700552011 20x10  R$      0,1700  R$          1.700,00 

110 I01618 150 AMP DIAZEPAM 10MG 2ML (B1) (G) TEUTO GENERICO 103700511005 72x1  R$      0,8300  R$             124,50 

130 I01880 1.000 SER ENOXAPARINA 40MG/0,4ML IV/SC NR32 MYLAN CUTENOX 188300021006 10x1  R$    13,8900  R$        13.890,00 

141 I05352 120.000 CMP ESPIRONOLACTONA 25MG (G) GEOLAB GENERICO 154230266004 1x30  R$      0,1890  R$        22.680,00 

142 I05067 2.000 AMP
NORETISTERONA ENAN+ESTRADIOL VAL INJ 

(G)
CIFARMA GENERICO

115600215002

3
1x1  R$      8,9000  R$        17.800,00 

157 I02177 130.000 CAP FLUOXETINA CLOR 20MG (C1) (G) TEUTO GENERICO 103700487006 5x14  R$      0,0780  R$        10.140,00 

158 I00094 1.700 CMP ACIDO FOLINICO 15MG HIPOLABOR FOLINAC 113430072003 25x20  R$      1,6800  R$          2.856,00 

169 I02291 350 AMP GLICOSE HIPERTONICA 25% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920006008 200x1  R$      0,5590  R$             195,65 

170 I02295 350 AMP GLICOSE HIPERTONICA 50% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920006004 200x1  R$      0,5590  R$             195,65 

171 I02330 2.000 AMP HALOPERIDOL DEC 70,52MG/ML 1ML (C1) CRISTALIA HALO DECANOATO 102980240004 25x1  R$      7,1200  R$        14.240,00 

172 I02322 300 FRC HALOPERIDOL 2MG/ML 20ML GTS (C1) CRISTALIA HALO 102980020030 10x1  R$      3,8100  R$          1.143,00 

216 I02689 40.000 CMP LOSARTANA POTASSICA 50MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680202022 32x30  R$      0,0490  R$          1.960,00 

217 I02770 300 FRC MEBENDAZOL 100MG/5ML 30ML NATULAB HELMILAB 138410036002 50x1  R$      1,6080  R$             482,40 

226 I02840 2.000 AMP METOCLOPRAMIDA 10MG 2ML HALEXISTAR NOPROSIL 103110166001 240x1  R$      0,6270  R$          1.254,00 

231 I02862 12.000 CMP METRONIDAZOL 250MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680182003 30x20  R$      0,1900  R$          2.280,00 

234 I02898 50 AMP MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) (G) TEUTO GENERICO 103700636005 5x1  R$      2,2200  R$             111,00 

251 I05345 1.000 F/A OMEPRAZOL 40MG 10ML C/D (G) TEUTO GENERICO 103700771005 25x1  R$      6,3000  R$          6.300,00 

278 I05233 500 AMP PROMETAZINA 50MG 2ML HIPOLABOR PROMETAZOL 113430202006 100x1  R$      1,9800  R$             990,00 

279 I05233 1.000 AMP PROMETAZINA 50MG 2ML HIPOLABOR PROMETAZOL 113430202006 100x1  R$      1,9800  R$          1.980,00 

280 I03337 6.000 CMP PROMETAZINA 25MG (G) TEUTO GENERICO 103700691001 10x20  R$      0,1240  R$             744,00 

284 I04437 100 AMP PROPOFOL 10MG/ML 20ML (C1) MIDFARMA PROPOTIL 137040001001 5x1  R$      8,9000  R$             890,00 

293 I04523 15.000 CMP RISPERIDONA 2MG (C1) (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680269019 20x15  R$      0,1380  R$          2.070,00 

322 I04107 500 AMP TRAMADOL CLOR 50MG/ML 1ML (A2) (G) TEUTO GENERICO 103700502003 60x1  R$      1,8880  R$             944,00 

161.839,10R$      
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# DADOS ADICIONAIS #

**  CONDIÇÕES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL

**   FRETE - PAGO/CIF   ** CONDIÇÕES E PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL 

**   VALIDADE DA PROPOSTA - CONFORME EDITAL

**  VALIDADE DO CONTRATO - CONFORME EDITAL

**  NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE COMPRA PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: PEDIDOS@PONTAMED.COM.BR

**  ATA DE REGISTRO DE PREÇOS/CONTRATO PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: CONTRATOS@PONTAMED.COM.BR

**  DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO - ASSINA SR FERNANDO PARUCKER DA SILVA RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109-10

      ENDEREÇO RUA PADRE ARNALDO JANSSEN, 1.452 - PONTA GROSSA - PR - CEP 84.032-300 - FONE/FAX (42) 2101-5151

**  DADOS PARA DEPOSITO B.BRASIL (001) - AGENCIA N. 0030-2 - CONTA CORRENTE N. 11060-4

**   NOS SUJEITAMOS A TODAS AS CONDIÇÕES  DO EDITAL

**   PREÇOS LÍQUIDOS CONFORME EDITAL 

**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS EXIGÊNCIAS DESTE EDITAL 

**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTÃO INCLUSOS, ALÉM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS, FRETES,

       OBRIGAÇÕES TRIBUTÁRIAS, SECURITÁRIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS.

**   CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTAÇÃO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA 9 

        'EMBALAGEM', VISTO QUE NÃO PODE SER FORNECIDO MAIS MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA

** DECLARA QUE OS PREÇOS OFERTADOS ATENDEM AOS LIMITES DO PREÇO DE FÁBRICA (PF) OU, EM CASO DE APLICAÇÃO DO COEFICIENTE 

     DE ADEQUAÇÃO DE PREÇOS – CAP, DO PREÇO MÁXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) DEFINIDOS PELA CÂMARA DE REGULAÇÃO DO  

     MERCADO DE MEDICAMENTOS – CMED/ANVISA

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE - PR

PREGÃO ELETRÔNICO Nº. 024/2023 ABERTURA ÀS 08H30MIN DO DIA 24/04/2023

**  TOTAL DA PROPOSTA R$ 161.839,10 (CENTO E SESSENTA E UM MIL, OITOCENTOS E TRINTA E NOVE REAIS E DEZ CENTAVOS)
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www.pontamed.com.br           Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara

pontamed@pontamed.com.br           CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR
Fone - (42) 2101 - 5151           CNPJ - 02.816.696/0001-54
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IT CI QTD UND PRODUTO MARCA N. COMERCIAL R MS EMB. P. UNIT. P. TOTAL

7 I00077 8.000 CMP ACICLOVIR 200MG PHARLAB HERVIRAX 141070018006 50x10  R$      0,1860  R$             1.488,00 

9 I00092 60.000 CMP ACIDO FOLICO 5MG HIPOLABOR HIPOFOL 113430159002 25x20  R$      0,0450  R$             2.700,00 

10 I00139 1.500 AMP AGUA P/ INJ 10ML PLASTICO SAMTEC NT 155920002004 200x1  R$      0,2900  R$                435,00 

11 I00183 1.600 CMP ALBENDAZOL 400MG FRAC (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680052002 10x10  R$      0,3810  R$                609,60 

15 I00253 40.000 CMP ALOPURINOL 300MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680191006 50x10  R$      0,3460  R$           13.840,00 

17 I05287 5.000 FRC AMBROXOL 30MG/5ML 100ML XPE BRASTERAPICA AMBROL 100380048007 1x1  R$      5,9900  R$           29.950,00 

19 I00326 500 AMP AMINOFILINA 24MG/ML 10ML (G) TEUTO GENERICO 103700286001 50x1  R$      5,6900  R$             2.845,00 

20 I00329 50.000 CMP AMIODARONA 200MG GEOLAB AMIORON 154230002004 50x10  R$      0,4030  R$           20.150,00 

21 I00336 100.000 CMP AMITRIPTILINA CLOR 25MG (C1) (G) TEUTO GENERICO 103700510004 5x20  R$      0,0530  R$             5.300,00 

27 I00407 220.000 CMP ANLODIPINO 5MG GEOLAB BESILAPIN 154230243004 25x20  R$      0,0320  R$             7.040,00 

28 I00468 40.000 CMP ATENOLOL 50MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680146007 40x15  R$      0,0600  R$             2.400,00 

31 I04799 25.000 CMP AZITROMICINA 500MG PHARLAB AZITROPHAR 141070006006 50x10  R$      0,7840  R$           19.600,00 

35 I03246 2.000 F/A PEN BENZATINA 1.200.000UI S/D TEUTO BEPEBEN 103700100009 50x1  R$    12,7200  R$           25.440,00 

36 I03247 1.000 F/A PEN BENZATINA 600.000UI S/D TEUTO BEPEBEN 103700100005 50x1  R$    11,4800  R$           11.480,00 

42 I04262 2.000 AMP BROMOPRIDA 5MG/ML 2ML (G) WASSER GENERICO 145870005002 50x1  R$      3,8034  R$             7.606,80 

43 I00786 20.000 CMP BROMOPRIDA 10MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680180003 40x20  R$      0,2240  R$             4.480,00 

49 I00858 10.000 CMP CAPTOPRIL 25MG GEOLAB CAPOX 154230001011 50x15  R$      0,0350  R$                350,00 

50 I00866 30.000 CMP CARBAMAZEPINA 200MG (G) (C1) TEUTO GENERICO 103700472011 50x10  R$      0,1850  R$             5.550,00 

55 I00904 30.000 CMP CARBONATO DE LITIO 300MG (C1) (G) HIPOLABOR GENERICO 113430167004 50x10  R$      0,3840  R$           11.520,00 

57 I04884 40.000 CMP CARVEDILOL 12,5MG BIOLAB-SANUS ICTUS 109740146013 6x10  R$      0,1570  R$             6.280,00 

60 I04883 100.000 CMP CARVEDILOL 6,25MG BIOLAB-SANUS ICTUS 109740146012 6x10  R$      0,1570  R$           15.700,00 

61 I01044 50.000 CMP CEFALEXINA 500MG (G) TEUTO GENERICO 103700382006 50x10  R$      0,5200  R$           26.000,00 

66 I04436 2.500 F/A CEFTRIAXONA SODICA 1G S/D IV (G) TEUTO GENERICO 103700712015 50x1  R$    12,1500  R$           30.375,00 

67 I04800 500 TUB CETOCONAZOL 20MG/G 30G GEOLAB ZOLMICOL 154230005006 50x1  R$      6,4600  R$             3.230,00 

68 I04369 250 FRC
CETOCONAZOL 20MG/ML 100ML SHAMPO 

(G)
NATIVITA GENERICO

147610020002

9
80x1  R$      9,6500  R$             2.412,50 

69 I01115 1.000 F/A CETOPROFENO 100MG 2ML IV (G) CRISTALIA GENERICO 102980320003 50x1  R$      5,6900  R$             5.690,00 

70 I04514 1.000 AMP CETOPROFENO 100MG 2ML IM (G) HIPOLABOR GENERICO 113430195002 100x1  R$      2,8321  R$             2.832,10 

72 I04997 50.000 CMP CICLOBENZAPRINA 10MG (G) CIMED GENERICO 143810174008 2x15  R$      0,1230  R$             6.150,00 

74 I01171 2.000 AMP CIMETIDINA 300MG 2ML (G) TEUTO GENERICO 103700285003 120x1  R$      2,0635  R$             4.127,00 

76 I01196 15.000 CMP CIPROFLOXACINO 500MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680150009 20x15  R$      0,2800  R$             4.200,00 

85 I04970 50.000 CMP CLONAZEPAM 2MG (B1) BL OPC GEOLAB ZILEPAM 154230175031 24x20  R$      0,0490  R$             2.450,00 

87 I01310 300 AMP CLORETO POTASSIO 19,1% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920001014 200x1  R$      0,4900  R$                147,00 

88 I01294 300 AMP CLORETO DE SODIO 0,9% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920004020 200x1  R$      0,3690  R$                110,70 

93 I02625 300 TUB LIDOCAINA 2% GELEIA 30G PHARLAB LABCAINA 141070056008 100x1  R$      4,3000  R$             1.290,00 
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98 I04713 100 AMP
CLORPROMAZINA CLOR 25MG 5ML (C1) 

IM
CRISTALIA LONGACTIL

102980226018

0
10x1  R$      2,7200  R$                272,00 

100 I04734 100.000 CMP COMPLEXO VITAMINICO B NATULAB COMPLE B 138410051025 25x20  R$      0,0500  R$             5.000,00 

103 I01570 5.000 AMP DEXAMETASONA 2MG/ML 1ML (G) HIPOLABOR GENERICO 113430114001 100x1  R$      2,5000  R$           12.500,00 

104 I01576 5.000 AMP DEXAMETASONA 4MG/ML 2,5ML (G) TEUTO GENERICO 103700287012 120x1  R$      3,8800  R$           19.400,00 

105 I01556 1.200 TUB DEXAMETASONA 0,1% 10G (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680126002 100x1  R$      2,1700  R$             2.604,00 

106 I04628 10.000 CMP
DEXAMETASONA 4MG BL AL PLAS OPC 

(G)
TEUTO GENERICO

103700552011

2
20x10  R$      0,1700  R$             1.700,00 

107 I01588 4.000 FRC
DEXCLORFENIRAMINA 0,4MG/ML 100ML 

(G)
PRATI DONADUZZI GENERICO

125680058005

6
50x1  R$      4,8452  R$           19.380,80 

108 I01596 50.000 CMP DEXCLORFENIRAMINA 2MG GEOLAB HYSTIN 154230012002 25x20  R$      0,0670  R$             3.350,00 

109 I01612 10.000 CMP DIAZEPAM 10MG (B1) SANTISA SANTIAZEPAM 101860019011 100x10  R$      0,0790  R$                790,00 

110 I01618 150 AMP DIAZEPAM 10MG 2ML (B1) (G) TEUTO GENERICO 103700511005 72x1  R$      0,8300  R$                124,50 

111 I01618 600 AMP DIAZEPAM 10MG 2ML (B1) (G) TEUTO GENERICO 103700511005 72x1  R$      0,8300  R$                498,00 

114 I01646 3.000 AMP DICLOFENACO SODICO 25MG/ML 3ML (G) HYPOFARMA GENERICO
103870052001

8
100x1  R$      1,2849  R$             3.854,70 

115 I04728 120.000 CMP DICLOFENACO SODICO 50MG GEOLAB SODIX 154230022005 25x20  R$      0,0670  R$             8.040,00 

120 I04515 30.000 CMP DIOSMINA + HESPERIDINA 450/50MG BIOLAB-SANUS FLAVENOS 109740124005 6x10  R$      0,5740  R$           17.220,00 

121 I01714 2.000 FRC DIPIRONA SOD 500MG/ML 10ML GTS (G) FARMACE GENERICO 110850030002 100x1  R$      1,6400  R$             3.280,00 

122 I01727 7.000 AMP DIPIRONA SOD 500MG/ML 2ML (G) TEUTO GENERICO 103700470005 120x1  R$      3,5000  R$           24.500,00 

123 I05215 150.000 CMP DIPIRONA SOD 500MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680041003 20x10  R$      0,1570  R$           23.550,00 

127 I01842 2.500 CMP ENALAPRIL 10MG PHARLAB ENAPLEX 141070024003 1x30  R$      0,0500  R$                125,00 

128 I01857 120.000 CMP ENALAPRIL 20MG MEDQUIMICA PRESSOMEDE 109170050019 50x10  R$      0,0600  R$             7.200,00 

130 I01880 1.000 SER ENOXAPARINA 40MG/0,4ML IV/SC NR32 MYLAN CUTENOX 188300021006 10x1  R$    22,8100  R$           22.810,00 

133 I01944 130.000 CMP ESCOPOLAMINA + DIPIRONA PHARLAB ESCOPEN COMPOSTO 141070027002 25x10  R$      0,3900  R$           50.700,00 

134 I01949 5.000 FRC
ESCOPOLAMINA + DIPIRONA 20ML GTS 

(G)
HIPOLABOR GENERICO

113430154002

7
200x1  R$      8,4500  R$           42.250,00 

135 I01966 2.000 AMP ESCOPOLAMINA 20MG/ML 1ML (G) HIPOLABOR GENERICO 113430125002 100x1  R$      1,3678  R$             2.735,60 

136 I01952 2.000 AMP ESCOPOLAMINA + DIPIRONA 5ML TEUTO HIOSPAN COMPOSTO 103700028008 120x1  R$      3,2800  R$             6.560,00 

138 I01961 2.500 FRC ESCOPOLAMINA 10MG/ML 20ML GTS (G) HIPOLABOR GENERICO 113430181002 200x1  R$      9,6700  R$           24.175,00 

141 I05352 120.000 CMP ESPIRONOLACTONA 25MG (G) GEOLAB GENERICO 154230266004 1x30  R$      0,1890  R$           22.680,00 

142 I05067 2.000 AMP
NORETISTERONA ENAN+ESTRADIOL VAL 

INJ (G)
CIFARMA GENERICO

115600215002

3
1x1  R$    14,1400  R$           28.280,00 

147 I02075 30.000 CMP FENITOINA 100MG (C1) (G) TEUTO GENERICO 103700473005 5x20  R$      0,1110  R$             3.330,00 

150 I02086 30.000 CMP FENOBARBITAL 100MG (B1) DU CRISTALIA FENOCRIS 102980016012 20x10  R$      0,2130  R$             6.390,00 

154 I04810 100 AMP FENTANILA CIT 0,05MG/ML 10ML (A1) (G) TEUTO GENERICO
103700588009

7
50x1  R$      5,8700  R$                587,00 

157 I02177 130.000 CAP FLUOXETINA CLOR 20MG (C1) (G) TEUTO GENERICO 103700487006 5x14  R$      0,0780  R$           10.140,00 

158 I00094 1.700 CMP ACIDO FOLINICO 15MG HIPOLABOR FOLINAC 113430072003 25x20  R$      2,1300  R$             3.621,00 

160 I02211 120.000 CMP FUROSEMIDA 40MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680195002 25x20  R$      0,0580  R$             6.960,00 

169 I02291 350 AMP GLICOSE HIPERTONICA 25% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920006008 200x1  R$      0,5590  R$                195,65 

170 I02295 350 AMP GLICOSE HIPERTONICA 50% 10ML PLAST SAMTEC NT 155920006004 200x1  R$      0,5590  R$                195,65 

171 I02330 2.000 AMP HALOPERIDOL DEC 70,52MG/ML 1ML (C1) CRISTALIA HALO DECANOATO 102980240004 25x1  R$      9,5000  R$           19.000,00 

172 I02322 300 FRC HALOPERIDOL 2MG/ML 20ML GTS (C1) CRISTALIA HALO 102980020030 10x1  R$      3,8100  R$             1.143,00 
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175 I02326 30.000 CMP HALOPERIDOL 5MG (C1) DU CRISTALIA HALO 102980020025 20x10  R$      0,2900  R$             8.700,00 

176 I05058 500 AMP
HEPARINA SODICA 5000UI/0,25ML 0,25ML 

SC
HIPOLABOR PARINEX

113430200001

8
50x1  R$      9,4366  R$             4.718,30 

179 I04933 25.000 CMP HIDROCLOROTIAZIDA 25MG (G) MEDQUIMICA GENERICO 109170093004 25x20  R$      0,0320  R$                800,00 

180 I02356 1.000 F/A HIDROCORTISONA 100MG S/D TEUTO ANDROCORTIL 103700463004 50x1  R$      3,7100  R$             3.710,00 

188 I02411 200.000 CMP IBUPROFENO 600MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680161003 50x10  R$      0,1900  R$           38.000,00 

190 I02418 7.000 CMP IMIPRAMINA 25MG (C1) DU CRISTALIA IMIPRA 102980023013 20x10  R$      0,4400  R$             3.080,00 

192 I02459 400 FRC IPRATROPIO BR 0,25MG/ML 20ML GTS (G) TEUTO GENERICO 103700466002 100x1  R$      1,5200  R$                608,00 

196 I05013 13.000 CAP ITRACONAZOL 100MG GEOLAB TRAXONOL 154230009004 5x50  R$      0,9520  R$           12.376,00 

198 I02517 1.000 FRC
LACTULOSE 667MG/ML 120ML XPE 

AMEIXA
NUTRIEX LACTULOSE RDC 27/2010 50x1  R$      5,5400  R$             5.540,00 

209 I02592 50.000 CMP LEVOMEPROMAZINA MAL 25MG (C1) DU CRISTALIA LEVOZINE
102980028014

1
20x10  R$      0,4900  R$           24.500,00 

216 I02689 40.000 CMP LOSARTANA POTASSICA 50MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680202022 32x30  R$      0,0490  R$             1.960,00 

217 I02770 300 FRC MEBENDAZOL 100MG/5ML 30ML NATULAB HELMILAB 138410036002 50x1  R$      1,6700  R$                501,00 

219 I02808 10.000 CMP METFORMINA 500MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680151006 40x10  R$      0,1120  R$             1.120,00 

220 I02815 10.000 CMP METFORMINA 850MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680151002 20x10  R$      0,1230  R$             1.230,00 

225 I02839 20.000 CMP METOCLOPRAMIDA 10MG HIPOLABOR NOVOSIL 113430052005 25x20  R$      0,0670  R$             1.340,00 

226 I02840 2.000 AMP METOCLOPRAMIDA 10MG 2ML HALEXISTAR NOPROSIL 103110166001 240x1  R$      0,6270  R$             1.254,00 

231 I02862 12.000 CMP METRONIDAZOL 250MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680182003 30x20  R$      0,1900  R$             2.280,00 

234 I02898 50 AMP MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) (G) TEUTO GENERICO 103700636005 5x1  R$      5,7400  R$                287,00 

236 I04451 2.000 TUB NEOMICINA + BACITRACINA 10G (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680128006 200x1  R$      2,5400  R$             5.080,00 

239 I04621 200.000 CMP NIMESULIDA 100MG VITAMEDIC NIMELIT 103920073004 1x12  R$      0,1040  R$           20.800,00 

248 I03047 16.000 CAP NORTRIPTILINA 75MG (C1) (G) HIPOLABOR GENERICO 113430157002 50x10  R$      0,4740  R$             7.584,00 

251 I05345 1.000 F/A OMEPRAZOL 40MG 10ML C/D (G) TEUTO GENERICO 103700771005 25x1  R$    14,2500  R$           14.250,00 

252 I03113 300.000 CAP OMEPRAZOL 20MG (G) HIPOLABOR GENERICO 113430173010 25x20  R$      0,0600  R$           18.000,00 

254 I03138 60.000 CMP ONDANSETRONA 8MG CRISTALIA NAUSEDRON 102980124007 1x10  R$      1,9300  R$         115.800,00 

256 I03218 300.000 CMP PARACETAMOL 500MG (G) HIPOLABOR GENERICO 113430101003 50x10  R$      0,0860  R$           25.800,00 

257 I03232 50.000 CMP PAROXETINA 20MG (C1) (G) AUROBINDO GENERICO 151670035003 3x10  R$      0,2300  R$           11.500,00 

262 I03265 1.000 FRC PERMETRINA 1% 60ML NATIVITA PERMENATI LOCAO 147610011003 50x1  R$      2,3500  R$             2.350,00 

276 I05267 40.000 CMP PREDNISONA 5MG (G) HIPOLABOR GENERICO 113430213004 25x20  R$      0,0640  R$             2.560,00 

278 I05233 500 AMP PROMETAZINA 50MG 2ML HIPOLABOR PROMETAZOL 113430202006 100x1  R$      2,0856  R$             1.042,80 

279 I05233 1.000 AMP PROMETAZINA 50MG 2ML HIPOLABOR PROMETAZOL 113430202006 100x1  R$      2,0856  R$             2.085,60 

280 I03337 6.000 CMP PROMETAZINA 25MG (G) TEUTO GENERICO 103700691001 10x20  R$      0,1240  R$                744,00 

283 I03354 2.000 CMP PROPILTIOURACIL 100MG BIOLAB-SANUS PROPILRACIL 109740013001 3x10  R$      0,6270  R$             1.254,00 

284 I04437 100 AMP PROPOFOL 10MG/ML 20ML (C1) MIDFARMA PROPOTIL 137040001001 5x1  R$    11,8600  R$             1.186,00 

291 I03469 300 FRC RISPERIDONA 1MG/ML 30ML (C1) (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680232007 100x1  R$    11,4300  R$             3.429,00 

293 I04523 15.000 CMP RISPERIDONA 2MG (C1) (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680269019 20x15  R$      0,1380  R$             2.070,00 

303 I03622 50.000 CMP SERTRALINA 50MG (C1) (G) GEOLAB GENERICO 154230225010 35x14  R$      0,1340  R$             6.700,00 

305 I03667 120.000 CMP SINVASTATINA 20MG (G) PHARLAB GENERICO 141070108007 25x20  R$      0,1120  R$           13.440,00 

306 I03676 100.000 CMP SINVASTATINA 40MG (G) PHARLAB GENERICO 141070108011 25x20  R$      0,1620  R$           16.200,00 

308 I04371 1.800 BIS SULFADIAZINA DE PRATA 1% 50G (G) NATIVITA GENERICO 147610023006 200x1  R$      7,9700  R$           14.346,00 

311 I03947 16.000 CMP SULFA + TRIMETOPRIMA 400+80MG (G) PRATI DONADUZZI GENERICO 125680209002 20x10  R$      0,2240  R$             3.584,00 
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322 I04107 500 AMP TRAMADOL CLOR 50MG/ML 1ML (A2) (G) TEUTO GENERICO
103700502003

9
60x1  R$      4,0800  R$             2.040,00 

324 I00103 13.000 CAP ACIDO VALPROICO 250MG (C1) (FR) BIOLAB-SANUS EPILENIL 109740046002 1x25  R$      0,3700  R$             4.810,00 

325 I00107 23.000 CMP ACIDO VALPROICO 500MG (C1) (FR) BIOLAB-SANUS EPILENIL 109740046011 1x50  R$      0,6940  R$           15.962,00 

327 I04169 20.000 CMP VARFARINA SODICA 5MG (G) UNIAO QUIMICA GENERICO 104971323007 3x10  R$      0,1920  R$             3.840,00 

328 I05344 10.000 CAP VENLAFAXINA 150MG (C1) (G) GEOLAB GENERICO 154230250024 20x15  R$      1,7800  R$           17.800,00 

331 I05351 20.000 CAP VENLAFAXINA 75MG (C1) (G) GEOLAB GENERICO 154230250022 20x15  R$      0,5700  R$           11.400,00 

1.146.582,30R$      

# DADOS ADICIONAIS #

**  CONDIÇÕES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL

**   FRETE - PAGO/CIF   ** CONDIÇÕES E PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL 

**   VALIDADE DA PROPOSTA - CONFORME EDITAL

**  VALIDADE DO CONTRATO - CONFORME EDITAL

**  NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE COMPRA PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: PEDIDOS@PONTAMED.COM.BR

**  ATA DE REGISTRO DE PREÇOS/CONTRATO PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: CONTRATOS@PONTAMED.COM.BR

**  DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO - ASSINA SR FERNANDO PARUCKER DA SILVA RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109-10

      ENDEREÇO RUA PADRE ARNALDO JANSSEN, 1.452 - PONTA GROSSA - PR - CEP 84.032-300 - FONE/FAX (42) 2101-5151

**  DADOS PARA DEPOSITO B.BRASIL (001) - AGENCIA N. 0030-2 - CONTA CORRENTE N. 11060-4

**   NOS SUJEITAMOS A TODAS AS CONDIÇÕES  DO EDITAL

**   PREÇOS LÍQUIDOS CONFORME EDITAL 

**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS EXIGÊNCIAS DESTE EDITAL 

**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTÃO INCLUSOS, ALÉM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS, FRETES,

       OBRIGAÇÕES TRIBUTÁRIAS, SECURITÁRIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS.

**   CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTAÇÃO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA 9 

        'EMBALAGEM', VISTO QUE NÃO PODE SER FORNECIDO MAIS MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA

** DECLARA QUE OS PREÇOS OFERTADOS ATENDEM AOS LIMITES DO PREÇO DE FÁBRICA (PF) OU, EM CASO DE APLICAÇÃO DO COEFICIENTE 

     DE ADEQUAÇÃO DE PREÇOS – CAP, DO PREÇO MÁXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) DEFINIDOS PELA CÂMARA DE REGULAÇÃO DO  

     MERCADO DE MEDICAMENTOS – CMED/ANVISA

**  TOTAL DA PROPOSTA R$ 1.146.582,30 (UM MILHÃO, CENTO E QUARENTA E SEIS MIL, QUINHENTOS E OITENTA E DOIS REAIS E TRINTA CENTAVOS)

TOTAL DA PROPOSTA
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Nome da Empresa Detentora do
Registro

Samtec
Biotecnologia
Limitada

CNPJ 04.459.117/0001-
99

Autorização 1.05.592-6

Processo 25351.045765/2003-
71

Categoria Regulatória Específico Data do registro 09/02/2004

Nome Comercial ÁGUA PARA
INJETÁVEIS

Registro 155920002 Vencimento do
registro

02/2029

Princípio Ativo ÁGUA PARA INJETÁVEIS Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS ATC DILUENTES E
VEICULOS DE
MEDICAMENTOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 SOL INJ CX 8 CT 100 AMP PLAS TRANS X 10
ML ATIVA

1559200020010 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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2 SOL INJ CX 4 CT 100 AMP PLAS TRANS X 20
ML ATIVA

1559200020029 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 20 ML
ATIVA

1559200020037 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial
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Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 10 ML
ATIVA

1559200020045 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 10 ML
ATIVA

1559200020053 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA
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Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 20 ML 
ATIVA

1559200020061 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 1 ML
ATIVA

1559200020282 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 1 ML
ATIVA

1559200020290 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 1 ML
ATIVA

1559200020304 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 2 ML
ATIVA

1559200020312 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica
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Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

32 SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 2 ML
ATIVA

1559200020320 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

33 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 2 ML
ATIVA

1559200020339 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

34 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 3 ML
ATIVA

1559200020347 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

35 SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 3 ML
ATIVA

1559200020355 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses



04/04/2023, 14:21 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351045765200371/?numeroRegistro=155920002 9/15

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

36 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 3 ML
ATIVA

1559200020363 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

37 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 4 ML
ATIVA

1559200020371 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

38 SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 4 ML
ATIVA

1559200020381 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-
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Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

39 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 4 ML
ATIVA

1559200020398 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

40 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 5 ML
ATIVA

1559200020401 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

41 SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 5 ML
ATIVA

1559200020411 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

42 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 5 ML
ATIVA

1559200020428 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

43 SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 15 ML
ATIVA

1559200020436 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica



04/04/2023, 14:21 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351045765200371/?numeroRegistro=155920002 14/15

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

44 SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 15 ML
ATIVA

1559200020444 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

45 SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 15 ML
ATIVA

1559200020452 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

ÁGUA PARA INJETÁVEIS

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não



12/04/2022 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510011300093/?numeroRegistro=103700286 1/1

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: aminofilina

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.001130/0093 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 03/03/2000

Nome Comercial aminofilina Registro 103700286 Vencimento do
registro

03/2025

Princípio Ativo AMINOFILINA Medicamento de
referência

AMINOFILINA SANDOZ

Classe Terapêutica BRONCODILATADORES ATC BRONCODILATADORES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X
10 ML
 ATIVA

1037002860011 SOLUÇAO INJETAVEL 03/03/2000 24
meses

Princípio
Ativo

AMINOFILINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: BEPEBEN

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25000.021787/9518 Categoria Regulatória Similar Data do registro 17/05/1996

Nome Comercial BEPEBEN Registro 103700100 Vencimento do
registro

05/2026

Princípio Ativo PENICILINA G BENZATINA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS) ATC PENICILINA G E
DERIVADOS
(BENZILPENICILINAS)

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 600.000 UI PO SUS INJ CT 50 FA + DIL X 4
ML (EMB HOSP) ATIVA

1037001000017 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1.200.000 UI PO SUS INJ CT 50 FA + DIL X 4
ML (EMB HOSP) ATIVA

1037001000025 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 600.000 UI PO SUS INJ CT FA ATIVA 1037001000033 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 600.000 UI PO SUS INJ CX 25 FA (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1037001000041 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

BENZILPENICILINA BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 600.000 UI PO SUS INJ CX 50 FA (EMB
HOSP) ATIVA

1037001000051 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses
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Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 600.000 UI PO SUS INJ CX 100 FA (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1037001000068 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

BENZILPENICILINA BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 1.200.000 UI PO SUS INJ CT FA ATIVA 1037001000076 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1.200.000 UI PO SUS INJ CX 25 FA (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1037001000084 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

BENZILPENICILINA BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 1.200.000 UI PO SUS INJ CX 50 FA (EMB
HOSP) ATIVA

1037001000092 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 1.200.000 UI PO SUS INJ CX 100 FA (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1037001000106 PO INJETAVEL 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

BENZILPENICILINA BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()



05/04/2023, 09:35 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100 7/10

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 600.000 UI PO SUS INJ CT 25 FA X 8,5 ML +
DIL X 4 ML (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1037001000114 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

BENZILPENICILINA BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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12 600.000 UI PO SUS INJ CT FA + DIL X 4 ML
ATIVA

1037001000122 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 1.200.000 UI PO SUS INJ CT 25 FA X 8,5 ML +
DIL X 4 ML (EMB HOSP) 

CANCELADA OU CADUCA

1037001000130 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

BENZILPENICILINA BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 1.200.000 UI PO SUS INJ CT FA + DIL X 4 ML
ATIVA

1037001000149 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 17/05/1996 24 meses

Princípio
Ativo

PENICILINA G BENZATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: bromoprida

Nome da Empresa Detentora do
Registro

WASSER FARMA
LTDA

CNPJ 01.564.260/0001-
52

Autorização 1.04.587-3

Processo 25351.989087/2016-
74

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 08/08/2016

Nome Comercial bromoprida Registro 145870005 Vencimento do
registro

08/2026

Princípio Ativo BROMOPRIDA Medicamento de
referência

DIGESAN

Classe Terapêutica ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
ANTINAUSEANTES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2 ML
ATIVA

1458700050011 SOLUÇAO INJETAVEL 08/08/2016 48 meses

Princípio
Ativo

BROMOPRIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: WASSER FARMA LTDA

CNPJ: - 01.564.260/0001-52

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 1 ano

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML
(EMB HOSP) ATIVA

1458700050021 SOLUÇAO INJETAVEL 08/08/2016 48 meses
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Princípio
Ativo

BROMOPRIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: WASSER FARMA LTDA

CNPJ: - 01.564.260/0001-52

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 1 ano

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CEFALEXINA

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO BRASILEIRO
S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.020858/0122 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 19/08/2002

Nome Comercial CEFALEXINA Registro 103700382 Vencimento do
registro

08/2027

Princípio Ativo CEFALEXINA Medicamento de
referência

KEFLEX

Classe Terapêutica CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8 
ATIVA

1037003820011 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
ATIVA

1037003820021 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses
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Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 400
ATIVA

1037003820038 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80
ATIVA

1037003820046 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

1037003820054 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
ATIVA

1037003820062 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1037003820070 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CEFALEXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não



05/04/2023, 09:33 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712 1/10

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissódica

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO BRASILEIRO
S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.120882/2015-
64

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 22/01/2018

Nome Comercial ceftriaxona dissódica Registro 103700712 Vencimento do
registro

01/2028

Princípio Ativo CEFTRIAXONA, CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA Medicamento de
referência

ROCEFIN

Classe Terapêutica CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 500 MG IM PO SOL INJ CT FA VD TRANS +
DIL X 2 ML ATIVA

1037007120014 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 500 MG IM PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
+ 50 DIL X 2 ML ATIVA

1037007120022 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses
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Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 1G IM PO SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL X
3,5 ML ATIVA

1037007120030 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 1G IM PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50
DIL X 3,5 ML ATIVA

1037007120049 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 500 MG IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS +
DIL X 5 ML ATIVA

1037007120057 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 500 MG IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
+ 50 DIL X 5 ML ATIVA

1037007120065 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 1 G IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL X
10 ML ATIVA

1037007120073 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1 G IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50
DIL X 10 ML ATIVA

1037007120081 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 500 MG IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS
ATIVA

1037007120091 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 500 MG IV PO SOL INJ CT 25 FA VD TRANS
ATIVA

1037007120103 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 500 MG IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
ATIVA

1037007120111 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 500 MG IV PO SOL INJ CT 100 FA VD TRANS
ATIVA

1037007120121 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 1 G IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS   ATIVA 1037007120138 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 1 G IV PO SOL INJ CT 25 FA VD TRANS
ATIVA

1037007120146 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA



05/04/2023, 09:33 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712 9/10

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 1 G IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
ATIVA

1037007120154 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 1 G IV PO SOL INJ CT 100 FA VD TRANS 
ATIVA

1037007120162 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE POTASSIO

Nome da Empresa Detentora do
Registro

Samtec
Biotecnologia
Limitada

CNPJ 04.459.117/0001-
99

Autorização 1.05.592-6

Processo 25351.045760/2003-
48

Categoria Regulatória Específico Data do registro 09/02/2004

Nome Comercial CLORETO DE
POTASSIO

Registro 155920001 Vencimento do
registro

02/2029

Princípio Ativo CLORETO DE POTÁSSIO Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO
PARENTERAL

ATC REPOSICAO
HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL

Parecer Público - Bulário Eletrônico -

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 19,1% SOL INJ IV CX 8 CT 100 AMP PLAS
TRANS X 10 ML ATIVA

1559200010015 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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7 10G/100ML SOL INJ CX 50 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200010074 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 10G/100ML SOL INJ CX 100 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200010082 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 10G/100ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200010090 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 15G/100ML SOL INJ CX 50 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200010104 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 15G/100ML SOL INJ CX 100 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200010112 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 15G/100ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200010120 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 19,1G/100ML SOL INJ CX 50 AMP PLAS
TRANS X 10 ML ATIVA

1559200010139 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 19,1G/100ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS
TRANS X 10 ML  ATIVA

1559200010147 SOLUÇAO INJETAVEL 09/02/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE POTÁSSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA
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Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Produtos Irregulares  /  Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Medidas Cautelares

Voltar

Produto (Lote)

CLORETO DE SÓDIO - Registro: 155920004 (CWM)

Empresa

Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ

04.459.117/0001-99

Endereço
Rua General Augusto Soares dos Santos, 465 RIBEIRÃO PRETO SP

Assunto
70282 - MEDICAMENTO - Desvio de qualidade proveniente de denúncia

Número do Processo
25351.887523/2021-39

Expediente

2668759/22-3

Situação da Medida Cautelar
Ativa

Assunto
70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Número do DOU
87

Número da Resolução

1.509

Data da Publicação

10/05/2022

Data da Resolução

09/05/2022

Ações e Atividades

Recolhimento
Suspensão: Comercialização, Distribuição, Uso

Motivação

Confirmação de desvios de qualidade: não apresentar os dados de via de administração, telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa
titular do registro, e por apresentar número de lote e data de validade ilegíveis (apagadas) na rotulagem do medicamento, em desacordo com o artigo 8º e o
artigo 19 da RDC nº 71/2009; e presença de partículas pretas em suspensão. Esta medida preventiva está fundamentada no artigo 6º da Lei 6.360/1976 e na
RDC 55/2005.

javascript:window.history.back()
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SÓDIO

Nome da Empresa Detentora do
Registro

Samtec
Biotecnologia
Limitada

CNPJ 04.459.117/0001-
99

Autorização 1.05.592-6

Processo 25351.045763/2003-
81

Categoria Regulatória Específico Data do registro 05/10/2004

Nome Comercial CLORETO DE
SÓDIO

Registro 155920004 Vencimento do
registro

10/2029

Princípio Ativo CLORETO DE SÓDIO Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO
PARENTERAL

ATC REPOSICAO
HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL

Parecer Público - Bulário Eletrônico -

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,9% SOL INJ CX 8 CT 100 AMP PLAST
TRANS X 10 ML ATIVA

1559200040011 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,9% SOL INJ CX 4 CT 100 AMP PLAST
TRANS X 20 ML  ATIVA

1559200040021 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20% SOL INJ CX 8 CT 100 AMP PLAST
TRANS X 10 ML ATIVA

1559200040038 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica
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Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 20% SOL INJ CX 4 CT 100 AMP PLAST
TRANS X 20 ML  ATIVA

1559200040046 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 10G/100ML SOL INJ CX 50 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200040135 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 10G/100ML SOL INJ CX 100 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200040143 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 10G/100ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS
TRANS X 10ML  ATIVA

1559200040151 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses
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Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 10G/100ML SOL INJ CX 50 AMP PLAS
TRANS X 20ML  ATIVA

1559200040161 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 10G/100ML SOL INJ CX 100 AMP PLAS
TRANS X 20ML  ATIVA

1559200040178 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 10G/100ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS
TRANS X 20ML  ATIVA

1559200040186 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 0,9% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 10
ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040194 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 0,9% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X
10 ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040208 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 0,9% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 20
ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040216 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 0,9% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X
20 ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040224 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 20% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 10
ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040232 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica
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Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 20% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 10
ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040240 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 20% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 20
ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040259 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 20% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 20
ML (EMB HOSP) ATIVA

1559200040267 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

CLORETO DE SÓDIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: LONGACTIL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.027459/9723 Categoria Regulatória Similar Data do registro 25/03/1999

Nome Comercial LONGACTIL Registro 102980226 Vencimento do
registro

03/2029

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento de
referência

AMPLICTIL

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029802260016 SOLUÇAO INJETAVEL 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição



04/04/2023, 13:52 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000274599723/?numeroRegistro=102980226 2/14

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029802260024 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar
Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029802260032 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029802260040 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029802260059 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL 1
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 200
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029802260067 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
20 CANCELADA OU CADUCA

1029802260075 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 100 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X
10 CANCELADA OU CADUCA

1029802260083 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 02 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029802260091 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029802260105 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 100
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029802260113 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses
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Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML
ATIVA

1029802260121 SOLUÇAO ORAL 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X 20
ML ATIVA

1029802260131 SOLUÇAO ORAL 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20
ML ATIVA

1029802260148 SOLUÇAO ORAL 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 25 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS TRANS X
10 CANCELADA OU CADUCA

1029802260156 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/09/2002 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 25 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS X
10 CANCELADA OU CADUCA

1029802260164 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/09/2002 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar
Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 100 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS
X 10 CANCELADA OU CADUCA

1029802260172 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/09/2002 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 02 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 5 MG/ML SOL INJ IM CX 10 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029802260180 SOLUÇAO INJETAVEL 25/03/1999 36 meses
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Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 20 ATIVA

1029802260210 Comprimido Revestido 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente ((Folha de alumínio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21µm X largura
193 mm a 195 mm + laminado duplex composto por polivinilcloreto (PVC) 250µm, termoselante 5 gsm e polivinilidenocloreto (PVDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 194 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)
Secundária - Cartucho (de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 200 ATIVA

1029802260229 Comprimido Revestido 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente ((Folha de alumínio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21µm X largura
193 mm a 195 mm + laminado duplex composto por polivinilcloreto (PVC) 250µm, termoselante 5 gsm e polivinilidenocloreto (PVDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 194 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)
Secundária - Cartucho (de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 100 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 20 ATIVA

1029802260237 Comprimido Revestido 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente ((Folha de alumínio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21µm X largura
193 mm a 195 mm + laminado duplex composto por polivinilcloreto (PVC) 250µm, termoselante 5 gsm e polivinilidenocloreto (PVDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 194 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)
Secundária - Cartucho (de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 100 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 200 ATIVA

1029802260245 Comprimido Revestido 25/03/1999 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente ((Folha de alumínio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21µm X largura
193 mm a 195 mm + laminado duplex composto por polivinilcloreto (PVC) 250µm, termoselante 5 gsm e polivinilidenocloreto (PVDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 194 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)
Secundária - Cartucho (de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: DEXAMETASONA

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.262388/2009-
25

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 20/12/2010

Nome Comercial DEXAMETASONA Registro 103700552 Vencimento do
registro

12/2025

Princípio Ativo DEXAMETASONA Medicamento de
referência

DECADRON

Classe Terapêutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 4MG COM CT BL AL PLAS AMB X 10  ATIVA 1037005520015 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 4MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200 (EMB
HOSP) ATIVA

1037005520023 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses
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Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Hospitalar
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 4MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500 (EMB
HOSP) ATIVA

1037005520031 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial
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Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 4MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 ATIVA 1037005520104 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (BLISTER DE ALUMÍNIO E PLÁSTICO PVC/PVDC 250/120 OPACO BRANCO)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 4MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200 ATIVA 1037005520112 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (BLISTER DE ALUMÍNIO E PLÁSTICO PVC/PVDC 250/120 OPACO BRANCO)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 4MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 ATIVA 1037005520120 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (BLISTER DE ALUMÍNIO E PLÁSTICO PVC/PVDC 250/120 OPACO BRANCO)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 4MG COM CT BL AL AL X 10 ATIVA 1037005520139 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e alumínio
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 4MG COM CT BL AL AL X 200 ATIVA 1037005520147 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses

Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e alumínio
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 4MG COM CT BL AL AL X 500 ATIVA 1037005520155 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24 meses
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Princípio
Ativo

DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e alumínio
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: Diazepam

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.103768/2007-60 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 16/07/2007

Nome Comercial Diazepam Registro 103700511 Vencimento do
registro

07/2027

Princípio Ativo DIAZEPAM Medicamento de
referência

Valium

Classe Terapêutica ANSIOLITICOS SIMPLES ATC ANSIOLITICOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML 
ATIVA

1037005110011 SOLUÇAO INJETAVEL 16/07/2007 24 meses

Princípio
Ativo

DIAZEPAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2 ML
ATIVA

1037005110021 SOLUÇAO INJETAVEL 16/07/2007 24 meses
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Princípio
Ativo

DIAZEPAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 5 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD AMB X 2 ML
ATIVA

1037005110038 SOLUÇAO INJETAVEL 16/07/2007 24 meses

Princípio
Ativo

DIAZEPAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML
ATIVA

1037005110046 SOLUÇAO INJETAVEL 16/07/2007 24 meses

Princípio
Ativo

DIAZEPAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 5 MG/ML SOL INJ CT 72 AMP VD AMB X 2 ML
ATIVA

1037005110054 SOLUÇAO INJETAVEL 16/07/2007 24 meses

Princípio
Ativo

DIAZEPAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"
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Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CUTENOX

Nome da Empresa Detentora do
Registro

MYLAN
LABORATORIOS
LTDA

CNPJ 11.643.096/0001-
22

Autorização 1.08.830-7

Processo 25351.001747/2017-
06

Categoria Regulatória Data do registro 05/06/2017

Nome Comercial CUTENOX Registro 188300021 Vencimento do
registro

07/2027

Princípio Ativo ENOXAPARINA SÓDICA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTITROMBOTICO ATC ANTITROMBOTICO

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG SOL INJ CT 10 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,2 ML&nbsp;01 ATIVA

1883000210012 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:
Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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2 40 MG SOL INJ CT 10 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,4 ML  ATIVA

1883000210020 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:
Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 60 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,6 ML  ATIVA

1883000210039 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:
Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 80 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,8 ML  ATIVA

1883000210047 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG SOL INJ CT 10 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,2 ML + SIST SEGURANÇA

ATIVA

1883000210055 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 40 MG SOL INJ CT 10 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,4 ML + SIST SEGURANÇA

ATIVA

1883000210063 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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7 60 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,6 ML + SIST SEGURANÇA

ATIVA

1883000210071 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 80 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC
PREENCHIDA X 0,8 ML + SIST SEGURANÇA

ATIVA

1883000210081 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTANEA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar
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Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 20 MG SOL INJ CT 02 SER VD INC PREENC
X 0,2 ML ATIVA

1883000210098 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:
Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 20 MG SOL INJ CT 02 SER VD INC X 0,2 ML
+ SIST SEGURANÇA ATIVA

1883000210101 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:
Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 40 MG SOL INJ CT 02 SER VD INC PREENC
X 0,4 ML ATIVA

1883000210111 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 40 MG SOL INJ CT 02 SER VD INC X 0,4 ML
+ SIST SEGURANÇA ATIVA

1883000210128 SOLUÇAO INJETAVEL 05/06/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ENOXAPARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Endereço: - CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Etapa de Fabricação:

Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereço: - ÍNDIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: espironolactona

Nome da Empresa Detentora do
Registro

GEOLAB INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA S/A

CNPJ 03.485.572/0001-
04

Autorização 1.05.423-2

Processo 25351.089711/2016-31 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 21/08/2017

Nome Comercial espironolactona Registro 154230266 Vencimento do
registro

08/2027

Princípio Ativo ESPIRONOLACTONA Medicamento de
referência

Aldactone

Classe Terapêutica DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
ATIVA

1542302660014 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1542302660022 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1542302660030 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
ATIVA

1542302660049 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
ATIVA

1542302660057 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses
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Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1542302660065 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1542302660073 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
ATIVA

1542302660081 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
ATIVA

1542302660091 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial
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Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
ATIVA

1542302660103 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
ATIVA

1542302660111 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 150
ATIVA

1542302660121 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
ATIVA

1542302660138 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
ATIVA

1542302660146 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
ATIVA

1542302660154 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 150
ATIVA

1542302660162 COMPRIMIDO SIMPLES 21/08/2017 24 meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69

Endereço: ITAPEVI - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: enantato de noretisterona + valerato de estradiol

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CIFARMA
CIENTÍFICA
FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 17.562.075/0001-
69

Autorização 1.01.560-1

Processo 25351.143892/2020-
35

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 29/06/2020

Nome Comercial enantato de
noretisterona +
valerato de estradiol

Registro 115600215 Vencimento do
registro

12/2029

Princípio Ativo ENANTATO DE NORETISTERONA, VALERATO DE ESTRADIOL Medicamento de
referência

MESIGYNA

Classe Terapêutica ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50MG/ML + 5MG/ML SOL INJ CT AMP VD
AMB X 1 ML  ATIVA

1156002150015 SOLUÇAO INJETAVEL 29/06/2020 24 meses

Princípio
Ativo

ENANTATO DE NORETISTERONA
VALERATO DE ESTRADIOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 17.562.075/0001-69

Endereço: GOIÂNIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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2 50MG/ML + 5MG/ML SOL INJ CT AMP VD
AMB X 1ML+ SERINGA ATIVA

1156002150023 SOLUÇAO INJETAVEL 29/06/2020 24 meses

Princípio
Ativo

ENANTATO DE NORETISTERONA
VALERATO DE ESTRADIOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 17.562.075/0001-69

Endereço: GOIÂNIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50MG/ML + 5MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD
AMB X 1 ML  ATIVA

1156002150031 SOLUÇAO INJETAVEL 29/06/2020 24 meses

Princípio
Ativo

ENANTATO DE NORETISTERONA
VALERATO DE ESTRADIOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 17.562.075/0001-69

Endereço: GOIÂNIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto
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Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50MG/ML + 5MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD
AMB X 1 ML + 50 SERINGAS ATIVA

1156002150041 SOLUÇAO INJETAVEL 29/06/2020 24 meses

Princípio
Ativo

ENANTATO DE NORETISTERONA
VALERATO DE ESTRADIOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Acessório - SERINGA 50 Unidade(s)

Local de
Fabricação

Fabricante: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 17.562.075/0001-69

Endereço: GOIÂNIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE FLUOXETINA (PORT 344/98 - LISTA C1)

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO BRASILEIRO
S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.372894/2005-
09

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 23/10/2006

Nome Comercial CLORIDRATO DE
FLUOXETINA (PORT
344/98 - LISTA C1)

Registro 103700487 Vencimento do
registro

10/2026

Princípio Ativo CLORIDRATO DE FLUOXETINA Medicamento de
referência

PROZAC

Classe Terapêutica ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 14  ATIVA

1037004870012 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 28 ATIVA

1037004870020 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses
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Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30 ATIVA

1037004870039 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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4 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 56 ATIVA

1037004870047 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 60 ATIVA

1037004870055 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 70 ATIVA

1037004870063 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Hospitalar
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAST
RANS X 100 ATIVA

1037004870071 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -



10/01/2023 13:18 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351372894200509/?numeroRegistro=103700487 5/5

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de fluoxetina

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.372894/2005-
09

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 23/10/2006

Nome Comercial cloridrato de
fluoxetina

Registro 103700487 Vencimento do
registro

10/2026

Princípio Ativo CLORIDRATO DE FLUOXETINA Medicamento de
referência

PROZAC

Classe Terapêutica ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 14  ATIVA

1037004870012 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 28 ATIVA

1037004870020 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses
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Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30 ATIVA

1037004870039 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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4 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 56 ATIVA

1037004870047 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 60 ATIVA

1037004870055 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 70 ATIVA

1037004870063 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Hospitalar
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAST
RANS X 100 ATIVA

1037004870071 CAPSULA GELATINOSA DURA 23/10/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -



05/04/2023, 09:27 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351372894200509/?numeroRegistro=103700487 5/5

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: FOLINAC

Nome da Empresa Detentora do
Registro

HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-
10

Autorização 1.01.343-0

Processo 25000.000881/9911 Categoria Regulatória Similar Data do registro 09/08/1999

Nome Comercial FOLINAC Registro 113430072 Vencimento do
registro

08/2029

Princípio Ativo FOLINATO DE CÁLCIO Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTIDOTOS ATC ANTIDOTOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 15 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X
10 ATIVA

1134300720013 COMPRIMIDO SIMPLES 04/06/2001 24 meses

Princípio
Ativo

FOLINATO DE CÁLCIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (PVC)
Secundária - Caixa (Cartucho de Papelão)

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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2 15 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X
100 ATIVA

1134300720021 COMPRIMIDO SIMPLES 04/06/2001 24 meses

Princípio
Ativo

FOLINATO DE CÁLCIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (PVC)
Secundária - Caixa (Cartucho de Papelão)

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 15 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X
500 ATIVA

1134300720031 COMPRIMIDO SIMPLES 04/06/2001 24 meses

Princípio
Ativo

FOLINATO DE CÁLCIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (PVC)
Secundária - Caixa (Cartucho de Papelão)

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 3 MG/ML SOL INJ CX 6 AMP VD INC X 1 ML
CANCELADA OU CADUCA

1134300720048 SOLUÇAO INJETAVEL 04/06/2001 24 meses

Princípio
Ativo

FOLINATO DE CÁLCIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 3 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML
(EMB. HOSP.) CANCELADA OU CADUCA

1134300720056 SOLUÇAO INJETAVEL 04/06/2001 24 meses

Princípio
Ativo

FOLINATO DE CÁLCIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: GLICOSE

Nome da Empresa Detentora do
Registro

Samtec Biotecnologia
Limitada

CNPJ 04.459.117/0001-
99

Autorização 1.05.592-6

Processo 25351.045762/2003-
37

Categoria Regulatória Específico Data do registro 07/10/2004

Nome Comercial GLICOSE Registro 155920006 Vencimento do
registro

10/2029

Princípio Ativo GLICOSE Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica NUTRIENTES PARENTERAIS ATC NUTRIENTES
PARENTERAIS

Parecer Público - Bulário Eletrônico -

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25% SOL INJ CX 8 CT 100 AMP PLAS TRANS
X 10 ML ATIVA

1559200060012 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50% SOL INJ CX 8 CT 100 AMP PLAS TRANS
X 10 ML ATIVA

1559200060020 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses
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Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 10
ML  ATIVA

1559200060039 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 10
ML  ATIVA

1559200060047 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 25% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 10
ML  ATIVA

1559200060081 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA
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Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 10
ML  ATIVA

1559200060098 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 50% SOL INJ CX 50 AMP PLAS TRANS X 20
ML  ATIVA

1559200060111 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - ALMOTOLIA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 50% SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 20
ML  ATIVA

1559200060128 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 50% SOL INJ CX 200 AMP PLAS TRANS X 20
ML  ATIVA

1559200060136 SOLUÇAO INJETAVEL 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ALMOTOLIA DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 750 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP PLAS
PEBD TRANS X 10 ML ATIVA

1559200060144 Solução Injetável 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de plástico transparente (Plástico pebd (polietileno de baixa densidade))
Secundária - Caixa (de papelão sem colméia)

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 750 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP PLAS
PEBD TRANS X 10 ML ATIVA

1559200060152 Solução Injetável 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de plástico transparente (Plástico pebd (polietileno de baixa densidade))
Secundária - Caixa (de papelão sem colméia)

Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 750 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS
PEBD TRANS X 10 ML ATIVA

1559200060160 Solução Injetável 07/10/2004 24 meses

Princípio
Ativo

GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de plástico transparente (Plástico pebd (polietileno de baixa densidade))
Secundária - Caixa (de papelão sem colméia)
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Local de
Fabricação

Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada

CNPJ: - 04.459.117/0001-99

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO DECANOATO

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.019936/9967 Categoria Regulatória Similar Data do registro 20/12/1999

Nome Comercial HALO DECANOATO Registro 102980240 Vencimento do
registro

12/2029

Princípio Ativo DECANOATO DE HALOPERIDOL Medicamento de
referência

HALDOL
DECANOATO

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50MG/ML SOL INJ IM CX 3 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1029802400012 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

HALO DECANOATO

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG/ML SOL INJ IM CX 15 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029802400020 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

HALO DECANOATO

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029802400039 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária
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Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029802400047 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.007918/75 Categoria Regulatória Similar Data do registro 27/10/2000

Nome Comercial HALO Registro 102980020 Vencimento do
registro

02/2026

Princípio Ativo HALOPERIDOL Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG COM CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200010 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200053 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
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Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2 MG COM CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200061 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 5 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200075 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 2 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200088 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"
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Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 10 MG COM CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200096 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 1 MG COM CT ENV AL POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800200113 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5 MG COM CT ENV AL POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800200121 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X
20 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800200134 SOLUÇAO ORAL 22/02/2001 36 meses
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Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 2 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS OPC
X 10 ML ATIVA

1029800200142 SOLUÇAO ORAL 22/02/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200156 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 5 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200164 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 5 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800200172 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 10 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800200180 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 PORT
344/98 L C 1  CANCELADA OU CADUCA

1029800200199 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 10 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800200202 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
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Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800200210 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico
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Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 1 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

1029800200229 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 5 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800200245 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

1029800200253 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10 PORT
344/98 L C 1 CANCELADA OU CADUCA

1029800200261 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"
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Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10
PORT 344/98 L C 1 EMB HOSP

CANCELADA OU CADUCA

1029800200271 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1029800200288 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS
OPC X 20 ML  ATIVA

1029800200296 SOLUÇAO ORAL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT PLAS
OPC X 20 ML ATIVA

1029800200301 SOLUÇAO ORAL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 5 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1029800200318 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

32 5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1029800200326 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Resultado da Pesquisa

Medidas Cautelares

Produto (Lote)

losartana potássica - Registro: 125680202 (17H2D3; 17H38U; 17H3B1; 17H3B2; 17H55J; 17H59L; 17H60L; 17H61K; 17H67N; 17H68N; 17H74Q;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17H803; 17H96W; 17H98W; 17H99C; 17l017; 17l0A3; 17l18H;17l203; 17l320; 17L60F; 17L66B; 17L76A;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17H81Q; 17H84G; 17H85G; 17H89B; 17H91B; 17H94E; 17l136; 17l137; 17l40F; 17l41F; 17L51G; 17L544;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17H9B8; 17H9D5; 19D80J;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17J09R; 17J14N; 17J15N; 17J55K; 17K01A; 17K09l; 17K15J; 17H01D; 17H02D; 17H0C3; 17H0C7; 17H3B3;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17K02U; 17K162; 17H52P; 17H53P; 17H54P; 17L678; 17L680; 17L682; 17L683; 17L684; 18A60M; 18A61M;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17K03U; 17K14l; 17H05V; 17H09R; 17H0C5; 17H11R; 17H1E8; 17H20G; 17H27S; 17H28S; 17H2C1;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17K30U; 17K37S; 17K43L; 17K66F; 17K69F; 17K70C; 17K72F; 17K78R; 17K84K; 17L063; 17L10J; 17L11J;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17K54P; 17L48D; 18C171; 18C149; 18B98J; 18B97J; 18B96J; 18B85L; 18B83L; 18B60P; 18B59P; 18E414;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17K67U; 17K68U; 17K78A; 17K805; 17K80A; 17K81A; 17K82A; 17K83A; 17K85F; 17K86F; 17K91J;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17K973; 17K99K; 17L212; 17L277; 17L278; 17L279; 18K885; 18L441; 18L442;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17L133; 17L14J; 17L270; 17L34A; 17L50G; 18B616; 18B77H; 18B78H; 18B895; 18B93J; 18B94J; 18B951;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17L546; 17L62F; 17L690; 17L80A; 17L81A; 17L82A; 18A49l; 17K21L; 17K45T; 17K46B; 17K47T; 17K64l;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17L88G; 17L943; 17L98G; 17L99G; 17A14N; 18A29l; 18A30l; 18A434; 18A497; 18A74J; 18A834; 18A835;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17l42K; 17l43K; 17l44K; 17l45K;17l46K; 17l483; 17l506; 17l507; 17l508; 17l588; 17l591; 17l70J;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (17l476; 17l509; 17l510; 17l587; 17l589; 17l598; 17l5A2; 17l76D; 17J05P; 17J06P; 17J07P; 17J08P; )
losartana potássica - Registro: 125680202 (17l73H; 17l75D; 17l77D; 17l889; 17l890; 17l891; 17l967; 17l968; 17l970; 17l98H; 17J76H; 17J90T;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18A62M; 18A63M; 18A64M; 18A65M; 18B07L; 18B09L; 18B17R; 17K179; 17K37R; 17K41R; 17K42R;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18A83K; 18A880; 18B03Q; 18B04Q; 18B05Q; 18B134; 18B14F; 18B15F; 18B16F; 17K23K; 17K26A;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18B491; 18B51L; 18B573; 18B574;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18B91L; 18J28D; 18J641; 18K08C; 18K67F; 18K68F; 18K82B; 18K990; 18K992; 18L75F;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18C042; 18C043; 18C168; 18C169; 18E445; 18E598; 18E624; 18E665; 18E666; 18E667; 18I01N; 18I08M;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18D20I; 18D21I; 18D27N; 18D28N; 18D29N; 18D47J; 18D48J; 18D49J; 18D51J; 18D62K; 18D88L; 18D89L;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18D90L; 18E026; 18E029; 18E030; 18E032; 18E05A; 18E06A; 18E07A; 18E08A; 18E24H; 18E25H; 18E261;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18E112; 18E113; 18E114; 18E115; 18B21R; 18B307; 18B308; 18B360; 18B361; 18B37F; 18B480; 18B481;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18E17G; 18E18G; 18E19G; 19D11E; 19D12E;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18E262; 18E26H; 18E27H; 18E285; 18E286; 18E28H; 18E323; 18E32A; 18E405;18B18Q; 18B20N; 18B21N; )
losartana potássica - Registro: 125680202 (18E415; 18E42D; 18E44D; 18E461; 18E464; 18E466; 18E46D; 18E495; 18E53C; 18E54C; 18E553; 18E554;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18E620; 18E660; 18E662; 18E663; 18E664; 18E668; 18E68C; 18E69C; 18E70C; 18E920; 18E921; 18E922;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18E923; 18I08L; 18I09L; 18I22K; 18I24K; 18I25L; 18I26K; 18I79J; 18I80J; 18I81J; 18I82J; 18J23A;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18H83J; 18D44D; 18D45D;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18I12M; 18I32N; 18I41J; 18I71H; 18I72H; 18I73H; 18I74H; 18I77J; 18I99K; 18J023; 18J134; 18J165;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18J238; 18J239; 18J303; 18J355; 18J380; 18J488; 18J489; 18J495; 18J56F; 18J573; 18J642; 18K30E;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18J31A; 18J32A; 18J33A; 18J34A; 18J35A; 18J36A; 18J796; 18K634; 18K796; 18K797; 18K808; 18K946;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18K31E; 18K52F; 18K93E; 18K94E; 18L31C; 18L32C; 18L66C; 18L67C; 18L69F; 18L83F; 18L841; 18L842;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18K947; 18L177; 18L178; 18L218; 18L219; 18L222; 18L29F; 18L461; 18L549; 18L550; 18L551; 18L552;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18L553; 18L584; 18L585; 18L756; 18L826; 18L82E; 18L892; 18L893; 18L894; 18B909; 19B910; 19B911;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18L76F; 19C476; 19C477; 19D349; 19D350; 19D538; 19D582;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (18L843; 18L857; 18L858; 19A546; 19A740; 19B03N; 19B84H; 19B85H; 19B93J; 19B94J; 19C04J;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19B993; 19C01F; 19C18B; 19C35D; 19C36D; 19C37D; 19C563; 19C565; 19C566; 19C567; 19C56C;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19C07J; 19C13L; 19C14M; 19C239; 19C240; 19C25L; 19C307; 19C49M; 19C52M; 19C53M; 19C56M;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19C57C; 19C58C; 19C59C; 19C59E; 19C60C; 19C620; 19C621; 19C65H; 19C66B; 19C66H; 19C67H;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19C63I; 19C71C; 19C73C; 19C74C; 19C82A; 19C83A; 19C84C; 19C92N; 19C93N; 19C94N; 19D254; 19C05J;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19C68H; 19C69H; 19C70H; 19C71F; 19C71H; 19C72B; 19C72F; 19C72H; 19C73B; 19D92A; 19D26B;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19D27B; 19D28B; 19D29B; 19D66B; 19D96B; 18D11J; 18D12J; 18D13J; 18D14J; 18D17I; 18D19I;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (19D589; 19D662; 19D790; 19D798; 19D930; 19D928; 19D929; 19D25B; 19D30B; 18C275; 18E111;)
losartana potássica - Registro: 125680202 (8B21Q; 18B23N; 18B27Q; 18B28Q; 18B48M; 18B49M; 18B50M; 18B52L; 18B52P; 18B53L; 18B54P;)

Empresa

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ

73.856.593/0001-66

Endereço

RUA MITSUGORO TANAKA, N° 145 TOLEDO PR

Assunto
70290 - MEDICAMENTO - Fabricação em desacordo com a auditoria de pós-registro

Número do Processo
25351.285374/2019-54
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Voltar

Expediente
2045249/19-7

Situação da Medida Cautelar
Ativa

Assunto
70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Número do DOU
169

Número da Resolução

2.445

Data da Publicação

02/09/2019

Data da Resolução

30/08/2019

Ações e Atividades

Recolhimento
Suspensão: Comercialização, Distribuição, Fabricação, Uso

Motivação

Considerando a   fabricacao de medicamentos com IFA produzido pela empresa Zhejiang Tianyu Pharmaceutical Co. Ltd., com rota de síntese divergente da
registrada na Anvisa, contrariando o Artigo 7º da RDC n.º 73/2016 e o Artigo 13 da Lei n.º 6.360/1976.                      
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: losartana potássica

Nome da Empresa Detentora do
Registro

PRATI DONADUZZI &
CIA LTDA

CNPJ 73.856.593/0001-
66

Autorização 1.02.568-5

Processo 25351.312456/2008-
26

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 19/01/2009

Nome Comercial losartana potássica Registro 125680202 Vencimento do
registro

01/2029

Princípio Ativo losartana potássica Medicamento de
referência

Cozaar

Classe Terapêutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
15 ATIVA

1256802020015 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
30 ATIVA

1256802020023 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
300 ATIVA

1256802020031 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANSX
900 ATIVA

1256802020041 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
15 ATIVA

1256802020058 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
30 ATIVA

1256802020066 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
300 ATIVA

1256802020074 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
900 ATIVA

1256802020082 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020090 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
400 (EMB FRAC)  ATIVA

1256802020104 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses
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Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020112 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-
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Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB FRAC)  ATIVA

1256802020120 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
150 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020139 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020147 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
280 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020155 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
280 (EMB FRAC)  ATIVA

1256802020163 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
60 ATIVA

1256802020171 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
90 ATIVA

1256802020181 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
120 ATIVA

1256802020198 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
480 ATIVA

1256802020201 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
600 ATIVA

1256802020211 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
960 ATIVA

1256802020228 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não



04/04/2023, 13:58 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351312456200826/?numeroRegistro=125680202 1/14

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: losartana potássica

Nome da Empresa Detentora do
Registro

PRATI DONADUZZI &
CIA LTDA

CNPJ 73.856.593/0001-
66

Autorização 1.02.568-5

Processo 25351.312456/2008-
26

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 19/01/2009

Nome Comercial losartana potássica Registro 125680202 Vencimento do
registro

01/2029

Princípio Ativo losartana potássica Medicamento de
referência

Cozaar

Classe Terapêutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
15 ATIVA

1256802020015 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
30 ATIVA

1256802020023 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
300 ATIVA

1256802020031 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANSX
900 ATIVA

1256802020041 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
15 ATIVA

1256802020058 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
30 ATIVA

1256802020066 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
300 ATIVA

1256802020074 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
900 ATIVA

1256802020082 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020090 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
400 (EMB FRAC)  ATIVA

1256802020104 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses
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Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020112 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-
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Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB FRAC)  ATIVA

1256802020120 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
150 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020139 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020147 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
280 (EMB FRAC) ATIVA

1256802020155 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
280 (EMB FRAC)  ATIVA

1256802020163 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
60 ATIVA

1256802020171 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
90 ATIVA

1256802020181 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-



04/04/2023, 13:58 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351312456200826/?numeroRegistro=125680202 12/14

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
120 ATIVA

1256802020198 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
480 ATIVA

1256802020201 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
600 ATIVA

1256802020211 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
960 ATIVA

1256802020228 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/01/2009 24 meses

Princípio
Ativo

losartana potássica

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Produtos Irregulares  /  Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Medidas Cautelares

Voltar

Produto (Lote)

HELMILAB - Registro: 138410036 (16273)
HELMILAB - Registro: 138410036 (16289)
HELMILAB - Registro: 138410036 (16295)
HELMILAB - Registro: 138410036 (16308)

Empresa

NATULAB LABORATÓRIO S.A

CNPJ

02.456.955/0001-83

Endereço

R JOSE ROCHA GALVAO, N° 02, GALPÃO III SANTO ANTÔNIO DE JESUS BA

Assunto

70287 - MEDICAMENTO - Recolhimento voluntário

Número do Processo

25351.341912/2018-17

Expediente

0055367/19-1

Situação da Medida Cautelar

Ativa

Assunto

70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Número do DOU
21

Número da Resolução
248

Data da Publicação
30/01/2019

Data da Resolução
29/01/2019

Ações e Atividades

Recolhimento: Voluntário
Suspensão: Comercialização, Distribuição, Uso

Motivação
considerando o comunicado de recolhimento voluntário encaminhado pela Natulab Laboratório S.A., em razão de laudos de  análise fiscal de contraprova
2208.CP.CP.0/2017, 2205.CP.0/2017 e 2205.CP.0/2017, emitidos pelo Laboratório Central do Estado de São Paulo - Instituto Adolfo Lutz, que apresentaram
resultados insatisfatórios para os ensaios de aspecto e contagem de bactérias aeróbias mesófilas para os lotes 16308 e 16295, e para os ensaios de descrição
da amostra, aspecto e contagem de bactérias aeróbias mesófilas para o lote 16289, todos do medicamento HELMILAB 20 MG/ML, suspensão oral, contrariando
o Art. 62, IV, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: HELMILAB

Nome da Empresa Detentora do
Registro

NATULAB
LABORATÓRIO S.A

CNPJ 02.456.955/0001-
83

Autorização 1.03.841-3

Processo 25351.446145/2008-
60

Categoria Regulatória Similar Data do registro 06/07/2009

Nome Comercial HELMILAB Registro 138410036 Vencimento do
registro

07/2029

Princípio Ativo MEBENDAZOL Medicamento de
referência

PANTELMIN

Classe Terapêutica ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC ANTI-HELMINTICOS
DO TRATO
GASTRINTESTINAL

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG/ML SUS OR CT FR PET AMB X 30 ML
+ COP ATIVA

1384100360012 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24 meses

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: NATULAB LABORATÓRIO S.A

CNPJ: - 02.456.955/0001-83

Endereço: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - BA - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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2 20 MG/ML SUS OR CX 50 FR PET AMB X 30
ML + 50 COP  ATIVA

1384100360020 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24 meses

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: NATULAB LABORATÓRIO S.A

CNPJ: - 02.456.955/0001-83

Endereço: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - BA - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG/ML SUS OR CX 100 FR PET AMB X 30
ML + 100 COP  ATIVA

1384100360039 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24 meses

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: NATULAB LABORATÓRIO S.A

CNPJ: - 02.456.955/0001-83

Endereço: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - BA - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -



05/04/2023, 08:56 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351446145200860/?numeroRegistro=138410036 3/3

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Produtos Irregulares  /  Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Medidas Cautelares

Produto (Lote)

NOPROSIL - Registro: 103110166 (9070500)

Empresa

HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA

CNPJ

01.571.702/0001-98

Endereço
RODOVIA BR 153, KM 03 GOIÂNIA GO

Assunto
70283 - MEDICAMENTO - Laudo de análise

Número do Processo
25351.714336/2019-12

Expediente

3494641/19-1

Situação da Medida Cautelar
Vencida

Assunto
70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Número do DOU
247

Número da Resolução

3.614

Data da Publicação

23/12/2019

Data da Resolução

19/12/2019

Ações e Atividades

Interdição cautelar

Motivação

  Considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 e o Laudo de Análise Fiscal inicial 2116.1P.0/2019  emitido pelo Laboratório Central de Saúde
Pública Prof Gonçalo Moniz (LACEN/BA), que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de aspecto, em desacordo com o descrito em bula.   Esta Resolução
entra em vigor na data de sua publicação e vigorará pelo prazo de noventa dias.  
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Voltar

Expediente
0375814/20-1

Situação da Medida Cautelar
Ativa

Assunto
70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Número do DOU
55

Número da Resolução

791

Data da Publicação

20/03/2020

Data da Resolução

19/03/2020

Ações e Atividades

Recolhimento: Voluntário
Suspensão: Comercialização, Distribuição, Uso

Motivação

Recolhimento voluntário iniciado pela empresa em decorrência do Laudo de análise fiscal 2116.1P.0/2019, que resultou insatisfatório no ensaio de "aspecto"
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: NOPROSIL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

HALEX ISTAR
INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA SA

CNPJ 01.571.702/0001-
98

Autorização 1.00.311-3

Processo 25351.171093/2018-
34

Categoria Regulatória Similar Data do registro 17/09/2018

Nome Comercial NOPROSIL Registro 103110166 Vencimento do
registro

03/2028

Princípio Ativo CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado Medicamento de
referência

PLASIL

Classe Terapêutica ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
ANTINAUSEANTES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 240 AMP PLAS
PEBD TRANS X 2 ML ATIVA

1031101660011 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de plástico transparente ( AMPOLA PLÁSTICA DE PEBD - COM ADITIVO ANTI —UV PARA ENVASE DE SPPV)
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

PRATI DONADUZZI
& CIA LTDA

CNPJ 73.856.593/0001-
66

Autorização 1.02.568-5

Processo 25351.199836/2007-
88

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 21/01/2008

Nome Comercial METRONIDAZOL Registro 125680182 Vencimento do
registro

01/2028

Princípio Ativo METRONIDAZOL Medicamento de
referência

FLAGYL

Classe Terapêutica AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS,
GIARDICIDAS E
TRICOMONICIDAS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
ATIVA

1256801820018 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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2 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X
200  ATIVA

1256801820026 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X
600 ATIVA

1256801820034 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X
1000 ATIVA

1256801820042 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 70
ATIVA

1256801820050 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X
140 ATIVA

1256801820069 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Sim
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X
210 ATIVA

1256801820077 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 250 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X
280 ATIVA

1256801820085 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Sim
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: MIDAZOLAM

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.791485/2011-84 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 13/07/2015

Nome Comercial MIDAZOLAM Registro 103700636 Vencimento do
registro

07/2025

Princípio Ativo MIDAZOLAM Medicamento de
referência

DORMONID

Classe Terapêutica HIPNOTICOS ATC HIPNOTICOS

Parecer Público Acesse aqui Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 5 ML
ATIVA

1037006360011 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 5 ML
ATIVA

1037006360021 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses
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Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 1 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML
ATIVA

1037006360038 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar
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Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 1 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1037006360046 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 3 ML
ATIVA

1037006360054 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 5 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 3 ML
ATIVA

1037006360119 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 3 ML
ATIVA

1037006360127 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 5 ML
ATIVA

1037006360135 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 5 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 5 ML
ATIVA

1037006360143 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML
ATIVA

1037006360151 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 5 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1037006360161 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 10 ML
ATIVA

1037006360178 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 5 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1037006360186 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1037006360194 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 5 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1037006360208 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 5 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 3
ML ATIVA

1037006360224 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 12 meses

Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: omeprazol sódico

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.759760/2020-
20

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 15/08/2022

Nome Comercial omeprazol sódico Registro 103700771 Vencimento do
registro

08/2032

Princípio Ativo OMEPRAZOL SÓDICO Medicamento de
referência

OMEPRAZOL
SÓDICO, M.S
1.0043.0730,
EUROFARMA
LABORATÓRIOS
S.A.

Classe Terapêutica ANTIULCEROSOS ATC ANTIULCEROSOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 40 MG PO SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL
AMP VD TRANS X 10 ML ATIVA

1037007710016 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

15/08/2022 24 meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (DILUENTE: ampola de vidro tipo I, volume até o estrangulamento 11,50 mL, gravação e anel de
ruptura na cor branca, transparente, incolor )
Secundária - Cartucho (de cartolina contendo cama para ampola composta por polivinilcloreto (PVC) com as ampolas de diluente, incolor,
cristal )

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 40 MG PO SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB + 5
DIL AMP VD TRANS X 10 ML ATIVA

1037007710024 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

15/08/2022 24 meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (DILUENTE: ampola de vidro tipo I, volume até o estrangulamento 11,50 mL, gravação e anel de
ruptura na cor branca, transparente, incolor )
Secundária - Cartucho (de cartolina contendo cama para ampola composta por polivinilcloreto (PVC) com as ampolas de diluente, incolor,
cristal )

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 40 MG PO SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB + 10
DIL AMP VD TRANS X 10 ML ATIVA

1037007710032 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

15/08/2022 24 meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (DILUENTE: ampola de vidro tipo I, volume até o estrangulamento 11,50 mL, gravação e anel de
ruptura na cor branca, transparente, incolor )
Secundária - Caixa (de papelão com colméia contendo cama para ampola composta por polivinilcloreto (PVC) com as ampolas de
diluente, incolor, cristal. )
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Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 40 MG PO SOL INJ IV CX 20 FA VD AMB + 20
DIL AMP VD TRANS X 10 ML ATIVA

1037007710040 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

15/08/2022 24 meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (DILUENTE: ampola de vidro tipo I, volume até o estrangulamento 11,50 mL, gravação e anel de
ruptura na cor branca, transparente, incolor )
Secundária - Caixa (de papelão com colméia contendo cama para ampola composta por polivinilcloreto (PVC) com as ampolas de
diluente, incolor, cristal. )

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto
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Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 40 MG PO SOL INJ IV CX 25 FA VD AMB + 25
DIL AMP VD TRANS X 10 ML ATIVA

1037007710059 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

15/08/2022 24 meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (DILUENTE: ampola de vidro tipo I, volume até o estrangulamento 11,50 mL, gravação e anel de
ruptura na cor branca, transparente, incolor )
Secundária - Caixa (de papelão com colméia contendo cama para ampola composta por polivinilcloreto (PVC) com as ampolas de
diluente, incolor, cristal. )

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 40 MG PO SOL INJ IV CX 50 FA VD AMB + 50
DIL AMP VD TRANS X 10 ML ATIVA

1037007710067 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

15/08/2022 24 meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (DILUENTE: ampola de vidro tipo I, volume até o estrangulamento 11,50 mL, gravação e anel de
ruptura na cor branca, transparente, incolor )
Secundária - Caixa (de papelão com colméia contendo cama para ampola composta por polivinilcloreto (PVC) com as ampolas de
diluente, incolor, cristal. )

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PROMETAZOL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-
10

Autorização 1.01.343-0

Processo 25351.654377/2021-67 Categoria Regulatória Similar Data do registro 04/10/2021

Nome Comercial PROMETAZOL Registro 113430202 Vencimento do
registro

10/2027

Princípio Ativo PROMETAZINA, CLORIDRATO DE PROMETAZINA Medicamento de
referência

FENERGAN

Classe Terapêutica ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
10  ATIVA

1134302020019 COMPRIMIDO REVESTIDO 04/10/2021 24 meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
20 ATIVA

1134302020027 COMPRIMIDO REVESTIDO 04/10/2021 24 meses



10/01/2023 11:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202 2/4

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X
500 ATIVA

1134302020035 COMPRIMIDO REVESTIDO 04/10/2021 24 meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 2
ML ATIVA

1134302020043 SOLUÇAO INJETAVEL 04/10/2021 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2
ML ATIVA

1134302020051 SOLUÇAO INJETAVEL 04/10/2021 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA PAPEL CARTAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2
ML ATIVA

1134302020061 SOLUÇAO INJETAVEL 04/10/2021 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA PAPEL CARTAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.007281/2012-21 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 08/08/2016

Nome Comercial CLORIDRATO DE
PROMETAZINA

Registro 103700691 Vencimento do
registro

08/2026

Princípio Ativo CLORIDRATO DE PROMETAZINA, PROMETAZINA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG COM REV BL AL PLAS INC X
200 (EMB. HOSP.)
 ATIVA

1037006910011 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
ATIVA

1037006910021 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
meses
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Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG COM REV BL AL PLAS INC X
100 (EMB. HOSP.)
 ATIVA

1037006910038 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM REV BL AL PLAS INC X 500
(EMB. HOSP.)
 ATIVA

1037006910046 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
ATIVA

1037006910054 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
ATIVA

1037006910062 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
ATIVA

1037006910070 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 15 G
(EMB HOSP)
 ATIVA

1037006910089 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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9 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30 G
(EMB HOSP)
 ATIVA

1037006910097 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 60 G
(EMB HOSP)
 ATIVA

1037006910100 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar
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Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL X 15 G
(EMB HOSP)
 ATIVA

1037006910119 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL X 30 G
(EMB HOSP)
 ATIVA

1037006910127 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL X 60 G
(EMB HOSP)
 ATIVA

1037006910135 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 20 MG/G CREM DERM CT BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 15 G
 ATIVA

1037006910143 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 20 MG/G CREM DERM CT BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 30 G
 ATIVA

1037006910151 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não



28/09/2022 13:43 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351007281201221/?numeroRegistro=103700691 10/19

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 20 MG/G CREM DERM CT BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 60 G
 ATIVA

1037006910161 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 15 G (EMB
HOSP)
 ATIVA

1037006910178 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-
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Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 30 G (EMB
HOSP)
 ATIVA

1037006910186 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 60 G (EMB
HOSP)
 ATIVA

1037006910194 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()



28/09/2022 13:43 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351007281201221/?numeroRegistro=103700691 12/19

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 15 G (EMB
HOSP)
 ATIVA

1037006910208 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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21 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 30 G (EMB
HOSP)
 ATIVA

1037006910216 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO OURO X 60 G (EMB
HOSP)
 ATIVA

1037006910224 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 20 MG/G CREM DERM CT BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 15 G

CANCELADA OU CADUCA

1037006910232 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 20 MG/G CREM DERM CT BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 30 G

CANCELADA OU CADUCA

1037006910240 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 20 MG/G CREM DERM CT BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 60 G

CANCELADA OU CADUCA

1037006910259 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 15 G
(EMB HOSP)
 CANCELADA OU CADUCA

1037006910267 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 30 G
(EMB HOSP)
 CANCELADA OU CADUCA

1037006910275 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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28 20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 60 G
(EMB HOSP)
 CANCELADA OU CADUCA

1037006910283 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 15 G
(EMB HOSP)
 CANCELADA OU CADUCA

1037006910291 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-
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Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 30 G
(EMB HOSP)
 CANCELADA OU CADUCA

1037006910305 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 20 MG/G CREM DERM CX 300 BG AL REV
EPOXI-FENOLICO PIGMENTADO X 60 G
(EMB HOSP)
 CANCELADA OU CADUCA

1037006910313 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
meses

Princípio
Ativo

PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 


CNPJ: - 17.159.229/0001-76 


Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PROPOTIL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

Midfarma Produtos
Farmaceuticos Ltda

CNPJ 13.863.381/0001-
84

Autorização

Processo 25351.129795/2017-
81

Categoria
Regulatória

Similar Data do registro 30/10/2017

Nome Comercial PROPOTIL Registro 137040001 Vencimento do
registro

03/2026

Princípio Ativo PROPOFOL Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC ANESTESICOS
GERAIS
INJETAVEIS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG/ML EMU INJ CT 5 AMP VD
TRANS X 20 ML 
 ATIVA

1370400010017 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24
meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD. 


Endereço: - CORÉIA DO SUL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG/ML EMU INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 20 ML 
 ATIVA

1370400010025 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24
meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD. 


Endereço: - CORÉIA DO SUL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10 MG/ML EMU INJ CT 25 AMP VD
TRANS X 20 ML 
 ATIVA

1370400010033 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24
meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD. 


Endereço: - CORÉIA DO SUL 


Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 10 MG/ML EMU INJ CT 50 AMP VD
TRANS X 20 ML 
 ATIVA

1370400010041 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24
meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD. 


Endereço: - CORÉIA DO SUL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: risperidona

Nome da Empresa Detentora do
Registro

PRATI DONADUZZI &
CIA LTDA

CNPJ 73.856.593/0001-
66

Autorização 1.02.568-5

Processo 25351.613623/2011-26 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 24/09/2018

Nome Comercial risperidona Registro 125680269 Vencimento do
registro

09/2028

Princípio Ativo risperidona Medicamento de
referência

RISPERDAL

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 10 ATIVA

1256802690010 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 20 ATIVA

1256802690045 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses
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Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 30 ATIVA

1256802690053 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos
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Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 60 ATIVA

1256802690061 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 300 ATIVA

1256802690071 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 500 ATIVA

1256802690088 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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9 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 10 ATIVA

1256802690096 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 20 ATIVA

1256802690101 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 30 ATIVA

1256802690118 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 60 ATIVA

1256802690126 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 300 ATIVA

1256802690134 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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14 1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 500 ATIVA

1256802690142 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 10 ATIVA

1256802690150 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 20 ATIVA

1256802690169 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 30 ATIVA

1256802690177 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 60 ATIVA

1256802690185 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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19 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 300 ATIVA

1256802690193 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 500 ATIVA

1256802690207 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 10 ATIVA

1256802690215 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 20 ATIVA

1256802690223 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 30 ATIVA

1256802690231 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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24 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 60 ATIVA

1256802690241 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 300 ATIVA

1256802690258 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 2 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 500 ATIVA

1256802690266 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 10 ATIVA

1256802690274 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 20 ATIVA

1256802690282 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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29 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 30 ATIVA

1256802690290 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 60 ATIVA

1256802690304 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 300 ATIVA

1256802690312 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

32 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 40
TRANS X 500 ATIVA

1256802690320 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 40 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

33 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 10 ATIVA

1256802690339 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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34 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 20 ATIVA

1256802690347 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

35 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 30 ATIVA

1256802690355 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

36 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 60 ATIVA

1256802690363 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Comercial
Institucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

37 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 300 ATIVA

1256802690371 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

38 3 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 60
TRANS X 500 ATIVA

1256802690381 Comprimido Revestido 24/09/2018 24 meses

Princípio
Ativo

risperidona

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Fita de alumínio sem impressão 255mm + laminado PVDC 60 cristal 258mm x
0,250mm )
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 5 anos

Destinação Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE TRAMADOL (PORT 344/98 - LISTA A2)

Nome da Empresa Detentora do
Registro

LABORATÓRIO TEUTO
BRASILEIRO S/A

CNPJ 17.159.229/0001-
76

Autorização 1.00.370-7

Processo 25351.224002/2006-37 Categoria Regulatória Genérico Data do registro 04/12/2006

Nome Comercial CLORIDRATO DE
TRAMADOL (PORT
344/98 - LISTA A2)

Registro 103700502 Vencimento do
registro

12/2026

Princípio Ativo CLORIDRATO DE TRAMADOL Medicamento de
referência

TRAMAL

Classe Terapêutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 ML 
ATIVA

1037005020012 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP) ATIVA

1037005020020 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE TRAMADOL
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG/ML SOL INJ CT 60 AMP VD AMB X 1
ML (EMB HOSP) ATIVA

1037005020039 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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4 50 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML
ATIVA

1037005020047 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB X 2 ML
(EMB HOSP) ATIVA

1037005020055 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 50 MG/ML SOL INJ CT 60 AMP VD AMB X 2
ML (EMB HOSP) ATIVA

1037005020063 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não


