G508018

Consukas - Agéncia Nacional de Viglancia Sanitana

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Mome da CRISTALLS, CNP)

Detalhe do Produto; KAVIT

44,734 5T/0001-51

Empresa PRODUTOS

Detentora  QUIMICOS

do Registro  FARMACEUTICOS
LTDA.

Processo 2500100361 0/86  Categoria

001538

(apifconsulta/medicamentos!arquiva/bula/parecer/ey hbGoiCillUzUx M9 ey| gd Gl TISM!

Data de
Publicatio

ITAPIRA - 5P - BRASIL

Validade

14f072004 24

mMEses

Regulatdria
Mome KAVIT Registro 102980115
Comercial
Principio FITOMEMADIONA
Ative
Classe WITAMIMNA K SIMPLES QU EM ASSOCIACDES MEDICAMEMNTOSAS
Terapéutica
Parecer Eula g
Publico Paciente =
Authorization=Guest)
R e e e e e
Esconder Todas
N* Apresentagdo Registro Forma Farmac@utica
1 10 MG/ML SOL IN) CX 50 AMP VD AMEB 1029801150012  SOLUCAD INJETAVEL
X 1 ML (EMB HOSP) [aTiva |
Principlo Ative FITOMEMNADIDNA
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CAINA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734.671/0001-51 -
Fabricagdo = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44 734 671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Via de INTRAMUSCULAR

Administragio

Conservagao

Restrigio de
prescrigio

Destinagho

Apresentacio
fracionada

Principio Ativo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricio Médica

Comercial

Nio

Apresentagio Registro

10 MG/ML SOLIN| CT 5 AMP VD AME 1029801150020
X 0.2 ML (EMB HOSP) [ta ]

FITOMENADIDMNA

heps Moorduias A gow bratmed camaentes T 500 DEHE | 0BG FrumencRegisin= 1 12680115

Foarma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

Data de Validade
Publicagio

14002014 24

meses




25 ]

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigio de
prescrigao
Destinagio

Apresentacio

fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administracio

Conservagio

Restrigio de
prescrigao

Destinagio

Apresentacdo
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Consulias - Aginoa Maconal de Viglanoa Sarsana

* Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
= Secundana - CARTUCHO DE CARTOLINA

CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44 734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTOA - 34,734 71/0008-28 - SAD PAULD « 5P - BRASIL

INTRAMUSCLILAR

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

MNao

Apresentacdo Registro Forma Farmacgutica Data de
Fublicacdo

10 MG/ML SOL IN| Of 50 AMP VD AMB 1029801150039 SOLUCAD INJETAVEL 14/07/2014

¥ 0,2 ML [EMB HOSF)

FITOMENADIONA

* Pnmdna - AMPOLA DE VIDRD AMEBEAR
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44734 671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734 671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Medica

Comercial

MNio

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Fublicacdo

10 MG/ML S0L IN] IM O 36 AMP VD 1029801150047  SOLUCAD INJETAVEL 14072014

AME X 1 ML (EMB HOSF)

FITOMENADIONA

* Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
= Secunddria - CADGA COM CAMA PARMA AMPOLA

AMsa. o hrRimeds

oS 2500100451 385 M e egisto= 10258011 5

001539

Validade

24
meses

Validade

24
meses

an




e

Local de
Fabricacio

Via de
Administragio

Conservagao
Restricdo de
prescrigio
Destinagio

Apresentagdo
fracionada

Principio ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

. Local de
Fabricagdo

Via de
Administragido

Conservagio

Restrigio de
prescricdo

Destinagio

Apresentagio
fracionada

Consuhas - Agknsia Nasonsl &6 Vgliacs Saritécs

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - 5A0 PAULD - 5P -B

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Wenda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Naa

Apresentagdo Registro Forma Farmac&utica Data de
Publicagio

10 MG/MLS0L IN| CxX 25 AMP VD AME 1029301150055 SOLUCAC INJETAVEL 14072014

¥ 1 ML (EMB HOSF) - u5

FITOMENADIONA

* Primadria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundarnia - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.67140001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAQ PALILOD - SP - BRASIL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ([ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER Da LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Nao

P oonsuiias. srvdke gov brilmedicamentoe 2 5007 0044 1 086 Trumero Regesine=1 012880115

“0o16n0

Validade

24
mMEgses

Volar

33




FAN L

Didrio Oficial da Unido - suplemento

@ »

0.4 MG CAP VUIRA LIE PROHL. UT BL AL PLAS TRAKS ACLAR
X auih (EMB HOSF)

CLORIDRATO D TANSUTLCSMN A

|55 CENERFCD) - REGISTRO DF MFIRUAMENTCY

ol - I-Jtduum'dnmzleglmwp-

l:l.-i- MG CAF D'L"F.-'u LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS AULAR

CLOP.EDRATCI DE TANSULJSENA
155 GEMERICD - REGISTRO DE METHCAMENTCR
Ol - Em dessrondn com 4 Legislagin vigenie

OOOOODOO0D 14 Mesas
04 MO CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 30

CLORIDRATO BE TAKSULOSNA
155 GENERICT) - REGISTRCH DE MEDICAMENT O
01 - Emn desacordo oom 2 Legishagds vigenis
D000 T4 X
04 MO CAF DURA LIB PRIH. UT BL AL PLAS TRANKS ACTAR
X O (EMB FRAL}
CLORIDRATD DE TANSULJSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENT
01 - Esn Segacoedo ¢om & Lepiskadn vigenie
AHHHHNEEER] T4 Miesas
4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 140
{EMB FRACH
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERIC) - REGISTRO DE METACAMENTO
N1 - BEm depscoedi com a Legisbacio wpenic
(HHHHNNHHE] 24 Mewes
.4 MG CAP DURA LIB FROL €T BL AL PLAS PV X 10
TLORIDRATCF T TANSLIEDSINA
155 GGENERIC(Y - RECGISTRCY DE MEDNCAMENTY
i - b desacoedo com & Legi e
e Legistasds vigen

24 Meses
014 MG CAF DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 500 {EMEB HOSP)

CLORIDRATC DE TANSULOSINA

155 GENERICUE - REGISTRO DE MEINCAMENTL

a1 - hmdﬁnzmrdnmm & Legizlaclio vigente

DOODOO00N] 24 b

0.4 MJ CAF DURA LIB FROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X M {EME HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacomby com & Legishede agenie

AHHHHNKKRHT 28 Mlsnss

04 MG CAF DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PV X 230
{EMB FIOSP)

CLORIDRATE NDE TANSLILOSINA

135 GENERIC - REGISTROY DE MEDICAMENTL

01 - Em dessconde com a igenie

THHHHEHWHHT 24 Moo

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 10 {EMB FRACH

CLORIDRATC DHE TAMSLILOSINA

155 GENERICG - REGISTRC DE MEDICAMENTL

01 « Em com & Legislacio vigenme

MMM 24 Mescs

04 M CAP DURA LIR PROL. T BL AL
(EMB HOSF)

CLORIDRATT DE TANSULOSINA

155 GENERICYY - REGESTROR DE MEDICAMENTD
il - Em com & wipente

PLAS PVDM X 500

DN 24 M
U4 MG CAP DURA LIB PRUL [T BL AL PLAS PV X 300

(EMB BH0SF,
CILORIDRATTY E TANSULOSTN
153 GENERICD - REGISTEA DE MEDICAMENTD
01 - Em desscordy com a Legishelo vigenie
(MWW 24 M
ha MG CAP DURA LIB PROL OT BL. AL PLAS PVIXT X 30
CLORIDEATO (M TANSULODSING
Erfj %EN:I;_:.ICD » REGISTROD DE MEDICAMENTD
- Em desacondo com a Legisiaglio vigenss
(HHMHMHHNNE 24 Bleses

4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 30
CLORIDRATD D TANSILOSINAG

133 GENERVOD - RECGASTRE) DE MEDIC AMENTD

Ul - Em desacondo com a Leguligin vipeste

LLLELCLELUR

M
4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PV X 4
(EMIA HOSPE
CLORIDRATD DE TANSULOSINA
133 GENERICD - REGISTRAS IE MEDICAMENTD
il - Em dcun:,nrﬁocuml Lemlaghs vigenne

4 Meses
4 Ill.r[.l\FEl RA LIR PROW. T RL AL PLAS FVC X 70 (EMD

ﬂ.ﬂﬂ'lDMm DE TANMSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

0l - Em com 2 Legslagio vigenne
I RESULUL A - RE %7 L9135, DE 19 DE OUTURRG DE 1012 I
O Dhiretor s Apimcia Naciomal de Vigildnew Sanicars no
uso das atribui aque B coediere o Degnetiy de pomeacdo de 26 de

s

Julho de 2003, da Presidentz da R ica, peblicado no DOL de 29
e gulha e J013, 0 3 RDC o 5| de 24 de julho de 2005, sende em
wish o disposla em seu ineiso [ do art. 52 e no inciso I do an. 31 da

Hegimezso Interno da ANVISA, aprovado nos temmos do anexo | d2
Reschidio da Diretonia Colegads - RDC 0 39, de 21 de julbo de
004, poslicads no XK de 23 ge pmiha de JOL3, mesabve
Ar |* Deferir petiptes relacionadss 3 Geréncia-Geral de
%mnmmlmmmhhxml

- An T Ess Rewohnglo snre sm vigor oa G de Gml po-
licacie.

BENAIL ALEM AR PLIRIT
ANFX(}

NOME DA EMPRESA AUTORIZAC ACWCADASTRO - UF
FRIMOIFRHI ATTV ‘.

CLASSCAT DESCNE‘\I

MARH D17 REFEREMNCIA WUMERQ D PROCESSD VENC-
MERN

DESTINACAD NUMERD [ REGISTRO VALIDADE
APRESENTAL ALY D) PROOUTTCY

NOME COMERCIAL

ASEUNTO DESCRICAD .

;.‘i!‘h'.‘«l PHARMA INDUSTREA FARMACELUTICA LTIA [O3764-

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

HIPROATTE LIS

Refersncia - DORMONID 25551 03803540176 052018
15RO 000 -1 34 Meses

SMOML BOL INJ €T 5 AMP VD TRANS X 3ML

INTHISC _

IF:): SIMILAR - RENUVAL A0 DE REGISTRO DE MEDIUAMEN-

I 3THANITRIT- L 24 Mases
SMGML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 10ML

INDIUSON
142 SINIELAR - R]‘.‘it]\'ﬁ.ﬂ'h} I REGINTRLY D MEIMUAMEN-

O

iﬂﬁ?ﬁ]&l_‘a\m& INDEISTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 5.4
SULFATO IIE NEOMIDINA + BACTTRAUINA AiNCH A
ANTINFECCIONK TORIC0S .

Referéncia - FERID 15151.53532822001-71 032021

COMERCIAL 1558403150018 14 Mesms

5,0 MG + 250 UG POM DERM CT Bl AL X 100G

sulfmo de peomicina + baciracne rincica

HEH';I'FJNE.IW - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1558405 15,0026 24 Mases

5.0 MOAG + 350 UG POM DERM CT BO AL X 15 G

sulfisn de metmIcing <+ BOSTGCSRE Fincn

14} GENERICO - RENOVACAD DE RECISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCLIAL [.3584.0315.004-2 24 Mieges

5.0 MGAG ¢ 250 UTAG POM DERM CX 6 DG AL X 10 G

sulfida de penmicing + BasTmacing zincica

143 GENERICO - RENOVACAC DE REGISTRO DE MEDICA-

MENT

COMERCIAL 5584031 5.M5-0 24 Mieses

5.0 MGAG ¢ 250 UG POM DERM CX 12 BG AL X 10 G

eal Tt de menmiciis + Baoilracin fingics

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCLAL 1L5584.073 1 5.0H0-9 T4 Misaey

5.0 MGG v 250 UG POM DERM CX 10 BG AL X 10 G
sl de senfmacing + Baddiracn fngca

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 5584031 5.007-7 24 Meses

5,0 MOAG + 250 UG POM DERM CX 25 DG AL X 10 G
sulfida de menmicing + Baciracing Zincic

ughgrﬁ\'fklfﬂ - RENOVACAC DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL | 5588051 3.008-3 24 Messs

5.0 MGAG + ‘SCIL'.I.-G mmcxmm AL X 10 G

sulfio de bacitracine

HEVE;E:\ RICD - ILEh'D"-M.'-';D DE RI.GISI'RD DE MEDICA-
COMERUIAL [ 5584031 5.008.3 24 Mt

500 MGAG + 250 UG POEJI.DERMCI& BG AL XI5 G

wlfa de peomicina + bac

143 GEMERICD - RENOWACAD 'DE REG!STED DE MEDICA-
MENTD

COMERCIAL | S554.00 150107 24 Meses

500 MGAG ¢ 250 UG POM DERM CX 10 BG AL X 13 4
sillile de: peomicing + cilrcins zincica

143 GEMERICTY - REMOWAC ALY DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COAERCIAL | 5524.0315.011-5 14 Meses

5.0 MEG - 250 170G POM DERM CX 12 BC AL X [5G
suifaip de peomicina + bacimacine zincica

L:ENEJrEUERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL |.5534.0515.012.3 24 Mg

5.0 MGG + 250 UTG POM DERM CX 25 BG AL X 15 G
sulfaio de promicing ~ Bacimacing Ziecica

;::NIEE\T-F.ICG - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL L 558405150031 24 Meses

A0 MG+ 250 UG POM DERM CX 50 B0 AL X 15 G
sulfaio de peomicing + Baciracing zincic

L:Ehgrgﬁﬂfﬂ RENOVACAD DE REGISTR( DE MFEDICA-

N 200, m—gvg_m|x mms
GLIBENMCLAMITA

ANTIDIABETICOS

GLIONIL. 2535153921020 1-90 (47021

COMERCIAL 1.3554 01 700010 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

GLIONTL

_II_-ial SIMILAR - RENCVALAD DE REGISTRO DE MEDIC AMEN-

COMERCTAL 1558400700028 24 Meses
5 MG COM CT B AL FLAS TRANS X 200 (EMEB HOSF)
GLIGNIL iy

42 SIVILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

¥

CIMAERCIAL 1.33R40170.00%-7 34 Meses

5 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 450 (EnB HOS)
FLICNTL. :

'I[Erz SIMILAK - REMUNVACAL [ REGISTRO TR MEDICAMFN-
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10438140
CETOUONALDL - SULFATU DE NEUMITNA = DIPROPHVNA-
TO DE BETAMETASONA

?:FTEEGDSDS TOFICOE-ASS0CIACOES MEDI AMENTO-
Referdnciz - MUOVACTRT 25351 192932201291 1072017
COMERCIAL 1 43800083 000- | 24 Meses

20 MG G+ 0usd MG G+ 2.5 MG G CREM DERM CT B AL
XiG

CIMECDET

::?}2 SIMILAR - RENOVACAD DE RECISTRO DE MEDICAMEN-

CETOCONAZOL + DIPROPIONATD DE DETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA

ANTINFECTHISOS TOPIOOS-ASSOUTADDES MEDIC A MENTD-
544

Referencia - MOVACORT 25151 19232200051 103017
COMERCIAL | 4381 0083 0038 24 Meses

20 MG G+ 064 MG G = 2,5 MG 4G CREM DERM CT B AL
X154

CIMECORT R

142 SIMILAR - RENOVADAD DE REGISTRO [E MEDICAMEN-

CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LT
| AKIZRR-1

LI
ANALGESIOOS NARCOTICOS

CODEIN 250,031 25696-73 012017

COMAERCIAL 141298 0199 004-5 14 Mdeses

S0 MLML SOH. INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 MI.

CODE™

10136 SIMILAR - NCLUSAQ DE LOCAL DE EMDALAGEM
SECUNDARLA

LO29HAT9ANIT-1 24 Mesas

30 MGML S0L IND CK 36 AMP YD AME X 2 ML

CODEM

1136 SIMILAR - INULUSAG DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

BESILATO DE CISATRACURIC

BLODQUEADROR NEURDMUSCULAR

Bieferfncia - NIMBILIM 25351 Z1361420E61 12201R
EESTRITO A HOSPITALS [.UZ9H.0404.801 -3 24 Meges

E_IF;‘G-W SOL TN IV CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML

L0156 SIMILAR -
SECINDMARLA
RESTRITO A HOSPITAIS |.020.0404.002-1 24 Mo

1 MCML S0L IN) IV CX 30 AMP VD TRANS X 5 ML

INCLUSAG DE LOCAL DE EMBALAGEM

s

150 SIMILAR - INULUSAY DE LOMCAL
SECUMDARLAY

RESTRITO A HOSPITAIS 10298 (04 003-1 14 Meses
Ellsnllii-Ml. SO IND TV CT 5 AMP VI TRANS X 10 ML

. IF FMRBALAGEM

Lk 56 SIMILAR - INULUS A DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARE

RESTRITO A HOSPITALS 1LUZUHASENE-E 34 Mo

2 MGML 501 IND [V CX 20 AMP VID TRANS X 10 ML

CIs
1136 SIMILAR - INCLUSACG DE LOCAL DE EMBALAGEM

HALLWPERITNM,

NELUR{OLEFPTICNS

HALG 235092 po79| 475 02720

COMERCIAL [U29H.IMZ0015-2 3 Mo

Eqn.\'g%'.'tﬂ SOL OR CX 50 FR PLAS (80 GOT X 10 ML (EMB

HALLY
142 SIMILAR - RENOWVAL AT DE REGISTRO DE MEDHC AMENK-
TO

COMERCIAL |L0298.0020.02 10 24 heses
I MO O OT BL AL PLAS TRANS X 20
Halo

|‘1‘: SIMILAR - RENOVAC RO DE REGISTR DF METHC AMEN-
T

COMERCIAL 10220229 14 heses
| MG COM CX BL AL PLAST THRANS X 204 [EMB FOSF}

HALLD
11_4'}2 SIMILAR - RENOWALAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 10298, (20.024-3 24 Mese
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

Faie documenio pode ser venificado no endenego slemnbiea hIp woww in e rsimiicdsde bl

ke oiige 101020] 5102000080

Documenin zssinadgo digmadmene confarme MP n® 2002 de 3082001, que insts |
Infracstruturs de Chaves Pablicas Brasiews -

HP-BEi




N* 200, terge-feira, 20 de cumbro de 2015

HALD
142 SIMILAR - RENOWVALAC DE REGISTRO 1B MEUAMENR-
T

COMERCIAL 10058 0020255 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X M (EMB HOSM
HALD )

142 SIMILAR - RENOVAL AQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

COMERCIAL 10298 0000762 36 Meses

5 MGME SO0 TRD DMV UX S0 AMP VI AMB X | ML {(EME
HI¥EF)

HALD d

Jr-g. SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1200206 36 Meses
I WML SOH GUT OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML

HALD
147 SIMILAR - EE\Im’AI\'l“ OF REGISTRC [N MEDNTAME™N-
I

COMERCTIAL | 0208 0020.050-1 16 Meses
2 MG SO0 GOT OR OX 10 FR GOT PLAYS {0PC X 20 ML
{EMB HUSF)

FLALC 3
142 SIMILAR - BRENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

1,029R.0020.031 % 36 Mescs
5 MGML SOL N IMIY CX 36 AMP VD AME X 1 ML (EMB
HOSF

HALY N

142 SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

SEC MDA

AMEBICIDAS, GIARINCIDAS E TRICOMONICIDAS
Refertncin - SECHITIAL 25551 255508 2008-57 0172120
COMMERCTAL | A5E0026T.N 6 24 M

50 MGML PO SUS OR CT FR VR AME X 15 ML + CP MED

secnsdazal .
10134 GENERICD - TNCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL | 3568.0263.002-4 24 Meses.

3o MOML PO SLIS OR CT FR VR AME X M ML + CF MED

ol ;
10134 GEMERICTY - INCLUSAD DE LOCAL IE EMBALAGEM
SECLNIARLY
EUROFARMA LABDRATORIOS 5.4 | 000432
CILOSTAZOL
ANTITROMBOTICT
Hefertncio - CEHRALAT 25351 407530 2MN6-20 012018
COMERCIAL | 00450092001 -7 |8 Meses.
S0 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
CILOSTA,
LG4 GENERICTY -
PRIMARLS
COMERCIAL 10043.0992.000-5 |8 Meses.
50 MG COM OT BL AL PLAS INC X 30
CILOSTAZOL
10142 GENERICD -
FRIMARLA

COAERCIAL 1 00430997 003-3 | B Mirsrs.

50 MG C0M UT BL AL PLAS TNC X 6

CILOSTAZOL 3

LEE42 GEMERICD - MNCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
FRIMARI A

COMERCLAL §0043.0992.004-1 14 Meses

00 MG O0M CT BE AL PLAS INC X 15

CILOSTATIN )

10142 GENERICO - DNCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1000 09 00s- | LY Meses
100 MG DM CT AL AL PLAS THC X 30

cu.u:r.\EzN%L ;
10143 GENERICD - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARLA

COMERCIAL | D043 0%k 0068 15 Meses

I00 MG COM T BL AL PLAS TNC X 60

CILOSTAA

L4 GENERICD - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALALEM
PRIMARIA

COMERCTAL 10043 0997 0076 |8 Mrsos

50 MG OOM CT BL AL FLAS INC X B

CILOSTATN. i

10542 GENERICU - INCLUSAD DF LOCAL DF EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1§ 0040 008k OfEd 18 Msces

B0 MG COM CT BL AL PLAS INC X 8

CILOSTATN

10142 GENERICU - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARLA

VALEARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
ANTE-NIPERTENEVO S ASSOC IACOES MEIRC AMENTIISAS
Referinc - DIOVAN HCT 25351 498485200 201 0174020
LN | DL 24 Mieses

B0 MG + 123 MG COM REV OT BL AL AL X 15
WALSARTAN & +HIDROCLOROTIAZIDA

10842 GENFRICD - TNCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARLA

L0 | 002 | 24 Mesas

A0 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 50
VALSARTAN A-HIDROCLOROTIAZIDA

INCLUSAG DE LOCAL DE EMBALAGEM

DHCLUSA DE LOCAL DE EMBALAGEM

Diario Oficial da Unido - suplemento

ISSN 16777042 an sﬁ?ﬁﬁ'

10147 GENERICHD - FRCLISAG DE LUOUAL DE EMBALAGEM
PRIMARLA
100431 L06.003-8 24 Meses
B0 MG+ 125 MG COM REV CT BL AL AL X 60
WA LSARTAN A+HITHRCLOROTIAZIDN
#3&3 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMEALAGEM

T 0006 24 Meses

Bl MG+ 124 MG COM REY CT BL AL AL X 41
VALSARTAN A-HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM

1 md?i 10 D05-4 74 Mleses

TRl MG + 125 MG OOM REV UT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10182 GENERICOD - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

TAMEE ] B D02 24 Reses

160 MG ¢+ 125 MG C0M REV CT BL AL AL X 30
WALSARTAMA+HITHRICTOROTIAZITIA

11142 GENERICD - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM

ARLA
1 D043, 1 106, 007-11 24 M -
160 MG + 125 MG COM REYV CT BL AL AL X 6
VALSARTAN A+HIDROCL ZIDA
10142 GENERID - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM

1.0043, 1106 D0E-T 24 Menis

Ikl MG + B2.3 MG Ol REY UT BL AL AL X Hi
WALSARTANAHHIDR OCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
FRIMARLA

1.AW435.1 106 0057 24 Meses

16 MG + 25 WG O0M REYV CT BL AL AL X 15
VALSARTAN AHHTDR OCLOROTIAZIDA

11142 GENERICTY - INCLLSAL DE LOCAL DE EMEALAGEM
FRIMARIA

100 5.1 10 DGl 24 Afmses

160 MG + 25 MG COM REYV CT BL AL AL X 30
VALSARTAN A +HIDROCLOROTIAZIDA

10142 QENERICO - TNCLUISAD DE LOCAL DE EMEALAGEM
PRIMARIA,

IIHKEA, 110600 [ -0 28 Messs

16lh MG+ 24 MG OO0 REV CT BL AL AL X &0

WALSARTAN AHHIDROC LOROTIAZIDA

IFl:I:‘.H[N; GENERICD - TNCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM

A
LA 1106 011 2-T 24 Mlesss
Inlr MG = 2% B0GO0M REV CT BL AL AL X 90

VALSARTAN A+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - NCLUSAD DE LOCAL DE EMBALACEM
FPRIMARLA

0043, | 14607 3.3 24 Wheses

220 MG + 125 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTAN A+ HIDROCLOROTIAZIDA.

10142 GENERICD - [NULLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARLA

FO0 | 10143 24 Mesas

320 MG = 125 MG COOM REV CTBL AL AL X 30
VALSARTAN A ~HIDROCLOROTIAZIDA
I0E4T GENERICCE - NCILEISACH THE 106741
PRIMARLN

L0 LI06.015-1 24 Deses

330 MG - 12,5 WG OO REV [T B AL
WALSARTANAHIDREOCLDROTIAZIDA
10142 GENERICD - TNCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARLS

L0043 L L06.016-1 24 Meses

30 MG + 12,5 MG COM REY CT BL AL AL X %0
YALSARTAKNA-HIDR O LOROTIAZIDA

10143 GEMERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PREMAREA

B0 3 L 06,0178 34 Meses

330 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X |5
YALSARTANA-HIDROULOROTIAZIDA

10042 GENERICD - INCLUSAC DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARTA

D003 1 1T -6 34 Meses

330 My = 25 MG UM REY (T BL AL AL X 3

WALSARTANA - HIDROCLOROTIAZIDA

10042 GENERICT - INCLUSAC DE LOCAL DFE EMBALAGEM

PRIMARLA

FOdY 060194 24 Meses

A2 Ml - 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60

YALSARTAN A-HIDROCLOROTIAZIDA

;m_u GENERICTY - INCLUSAL 1IN L0 AL DE EMBALAGEM

I¥FE FMBALAGEM

AL X &0

L0043 | 106 020-E 24 hieses

I MG » 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTAR A HIDROCLOROTIAZIDA

10041 GEMERICO - (NCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMAHRIA

GEOLAD INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 1054232
ANTIGLAUCOMATOS0S

Referinen - Batoptic® 2535121 533402009-T1 012021
COMERCIAL 1547300688 000-1 24 Mesx:

SMGML S0L OF T CT FR PLAS (0 GUT 3M1.

cloridrato e betaxotol

::E\F_}I[:T-'ERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

UOMERCIAL 13423 Q0S8 002-1 74 Mecss
SMGML 0L OFT CX 30 TR PLAS OPC GOT
HOSF)

eloridraie g Betaackol

143 (FENERKT) - RENOVACALD DF REGISTRO DE METHDA-
COMERCIAL 1.54210168001-8 24 Meses

SMGML SOL OFT CT FR FLAS OPC GOT 10ML

clonidrasa de betzolal 3

143 GENERICD - REMOWALAD DE REGISTRU DE MEDH A-
MENTO

COMERCIAL 15421 0168 0046 24 Meses

SMAMIL. SON. DFT OX 50 FR PLAS OFC GOT DML qErB

ML EME

HUKsF)
cloridrmio de betanadol

143 GEMERICO - REMOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

ACICLOVER

ANTIVIROTHOS

Referdngin - poviras 25351, 3ATIAT2005-55 122021

CUMERCIAL 15423 00053 0014 24 Meses

50_.\-12'3_1} CREM DERM CT DG AL X [0 G

acickvir

143 GENERICOH - REMOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA
MENTO

[I]'.‘Inll':'l!['l.’l.L | SS73 K53 0074 74 Messs

50 MGG CREM DERM CX &0 BG AL X [0 G (EMB HOSP)
wwickwvir |

143 GGENERICU) - REMNOVALAD DE REGISTRO DF MEDITA-
MEN

THETITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.00063-T

HREOMETT DE ROCURONID

BLODUEADGE NEURMUSCLULAR

Referanciz - ESMEROMN 2535 1, 2NS6d-200. 12 (H200

1AL OT19T.000-1 24 Messs

I MCGAAL SOL INFOT 12 FA VIY INC X SMIE

ROMERAN :

42 SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRD DE MEDIC AMEN.

O
BORATORICE FFIZER LTDA | 002 16-6
FARFUDXIRE SOMHIT
ANTINFLAMATORIOS
BEXTRA [WTY 29351 I29A2004-55 142017
COMERCIAL 102160137 0054 14 Meses
40 MG PO LIOF DNJ CT FA VD INC + SO0 DIL 01 AMP VD INC
X 02 ML
REXTRA [MTV :
10135 MEDICAMER 10 MOV - INCLUSAC DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARLA
COMERCIAL 1.02 16,0037 006-2 24 Meses
Al MG PO LIOF TSI CT 05 Fa WD [NC + S0L DIL 05 AMP YD
TN X 02 ML
BEXTRA IMTV .
L3S MEDHCAMERTO NOVG - INCLUSAQ DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARLA
COMERCIAL |02 16015370070 24 Meses
A0 MG PO LBOF INE T 10 FA VT TN
BEXTRA IMTV .
10135 MEDFCAMENTD MOV - INCLUSAO DE LOCAL DE EM
BALAGEM SECUNDARLA
COMERCIAL 1021601 T7ANM-9 24 M
40 MG PO LIOF IN) CT 50 FA VD INC
REXTRA IMTV
10135 METHCAMENTO MOV - TNCLUSACQ DE LOCAL DE EM-
DAl AGEM SECUNDARLA
'ﬁgj;l:;;_l:{'& PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDW
NISTATINA = OMIDO [E ZINCD
ANTIMICOTICOS PARA 1150 TOPICD
DERMOSTATIN 29351 670354 2111-6T 032021
COMERCIAL [ 6TTE.0IBE. 00 -1 28 Meges
HOOLDO0 UL/ G + 200 WG G PO DERM CT BG AL X &)
DERMOSTATIN 3
_!I_-:-]‘ SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDHC AMER-
COMERULAL LETTA.0IRE002-E 24 Mo
LOGU000 LT/ G + 200 MG (G POM DERM [T Bii AL X &0 (
DERMOSTATIN i |
E42 SIMIL AR - RENOVAC A0 DE REGISTRO DE MEDI AME-

m

COAMERCIAL | E773.0188.003-6 24 Meses

LoD LI J G+ 200 MG O POM DERM CT BG AL X 15 I:.
DERMOSTATIN

142 SIMIL AR - RENOVAL A0 DE REGISTRO DE MEDI AMEN-

L)

COMERCLAL [ 6TTLOLBE.004-4 24 Mezes

100000 LT /G + 200 MG ¢ G POM DERM CT B AL X 10 G
INERMOSTATIN

142 SIMILAR - RENOVAC A DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

LIBES FARMACEUTICN LTDA 1000333
TOPIRAMATO

ANTICONVUILSIVANTES

EGIDE 2435 1376229200517 132071
COMERCTAL | D300 5401 4 24 Mews
15 MG COM REV CT BL AL AL X 30

FOIDE

!Pt-l! SIMTLAR - RENOVAC A DE REGISTRO DE MEDIC AMEN-

Fstr docamemio
peda eiddign BOLO20 151 00000M0E |

pode ser venficads B0 enderern eletrdnicn B fwesow. in o hemtenticabade haml,

Dhxcwmenio assicado digmalmente coeforme MP nf 2.200-2 de 2001 ¢ 2490E204, que insti
2 Infraescrerarn de Chaves Priblicus Arasileim - DOP-Brasil.
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155N 16T7-2047 N 100, segunda-feara, 27 ge ma de 2019

RESOLUCAC-RE N2 1.363, OE 23 DE MAID DE 2009

0 Gerente-Gecal de Medcamentos ¢ Prodotos Bioligions, o uso das
atrisctes que the confere o art. 130, aliado ao art 54, 1 § 17 do Regimente Inmerna
aprovado pe=la Besohuddo da Diretosia Coleglada - RDC n@ 255, de 10 de cerermnbro de 208,
resalve:

art. 18 Publitar a aprovagdo condicoral das petipie: secundarias e
miechcamentos. similares, perdricos @ noaos, sab 08 aumeros de expediontes constamtes no
anewn desta Hesclucdo, nos termos oo oart. 17-4, 5§ 19 @ 49 4 Lei 0% 6350, de 23 da
wetewnhine da 197, alterada pelos art. 2% ¢ art. 4%, da Led n® 13411, de I8 de deiembra
de 2016 = arts. 4%, 79 & |6 da Resche®n ROC 08 219, de 27 oe fevereiro de 2018,

Art. 2F Exte a0 sdminisfrative decoere do glendimento imegral pelas marasas
detenioras das regestras, a0 disposte np ark F¥ e seus inosos, de Resolugde RDC e 239,
de 27 de feversing de 1R

Art. ¥ A aproveddo cordiconal das  peticfies serunddnas  ohjeto  oesta
Resolucho & restrita ao asswnto protocodsdo. ndo resultandd em manifestacia dnersa da
peticionada, @ considera estritamente 3 condicic |3 registrada, rlo aprovando nenhuma
afterado ds comdigha registrada qier pOSsa astar nformada not JOCUMENTos que Instruem
@ peticdo setundsia

Art. 4% Dsta BesolucBo entra eon wigon na date @2 sua pubicacdn

GUSTAWT WSENDES LEWGA SANTOS
ANEXD
MOME Do DMPRESA
BOMAE DO MEDICARSENTO MUMERD DO PROCESS

)
EXPEDMENTE D& P‘EI‘I;AD SECUNDERLA ASSUNTD DA PETSCAD SECUMDMALL
EXPEDIENTE PETICAD [1ONE ASSUMTD PETICAD CLONE

[(ASSUNTD FETICAD MATRIZ - EXPEDIEMTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTACIES M5
EME S8

CLORSORATD DE NAFAZOUMA 25351 1970832004049

1218012182 GENERKD - inchs3o maior de composicie de embalsgen primibria do
medicemesto

0,5 MGMWL SOL MAS CT FR GOT PLAS TRANSL X 30 ML 1023507280075

HARINEF 75351310660701531

Q0603166 SIMILAR - AMadificagdo Pis-Registra - CLONE

flrdusio meior de comousicio de embalagen priméria do medicamento - 1218017182 -
25351 19708 000

0.5 MGMAL 0L NAS CT FR GOT PLAS TRANSL ¥ 30 ML 1073511660051

GERMED FARMACEUTICA LTDA

CLORIDRATD DE MARSIILNS 2%341 143027201793

OOE0INR1SF GEMERICD - Modificagia Pas-Regisern - CLONE

(enchusio maisr de composicdo de embelagem primaria do medicamenta - 1218017181 -
25351 1970ESI00405]

0.5 MG/ML 500 NAS CT FR GOT PLAS TRANSL X 30 M 105R308960057

SAMNCH AVENTS FARMATEUTICN LTDA

NOWALGIMA 2599200157222

11TER1%88 NOVO - Indusdo maior de composicio  de embalagem primaca do
medicaments

GO0 MG COM CT Bl AL PLAS OPC X 4 1130000580609

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 1130000580817

W CT 8L AL PLas OPC X 30 1130000580625

M CT EL AL PLAS OPC X 60 1130000580833

M T BL AL PLAS OPC X 100 1130000550384 1

CT BL AL PLAS OPC X 240 1530000580851

k]
iy
i

§545%
2552
23

TG O08a CT B AL PLas OFC X 4 1130000580868
1 G O0ee CF BL AL PLAS DPC X 10 1130000580874
I G CD84 T BL AL PLAS ORC X 70 1130000580854
1 G OO CT DL AL PLAS 00 X 80 123D0005E0852
144G COM CT BL AL FLAS DPC X BE 1130000580906
I & COM CT BL AL PLAS DPC X 52 1130000520514
1 G O0M T BL AL PLAS OPC X 100 1130000658052 2
16 OO IT BL AL Puas ORC x 120 1130000580930
16 OO O BL AL PLas OPC X 140 1130000580555

?
E
:
5
i
:
E

DOZ545T193 SIMELAR - Modificacka Pas-Regstrn - CLONE

Mnclusdo malor de compoklSs de embalagem pramds do medeamemo - L1P0I8R1E9 -
ISFIRNASTITI]

S00 MG COM CT BL AL PLAS 08T X 4 1130011740586

SO0 RAG COM CT BL AL PLAS 080 X 10 1130011740554
500 s COM (T BL AL PLAS OPC X 30 1130011740608
S00 MG COM (T 8L AL PLAS OPC X 5D 1120011740616
SO0 AG CORd CT BL AL PLAS 08 X 100 1130011740824
500 85 OO (T BL AL PLAS OPL X 240 1130011740632
1G OO £ BL AL PLAS OPC X 4 1130011740540

LG CO% CF BL AL PLAS DPC X 10 1130011740659

T & COM OT BL AL FLAS DPC X 70 1130011740667

1 G COM CT 8L AL PLAS OPC X B0 1130011740674

4G COM CT BL AL Pras O X 58 1130011740623

1 G COm CF BL AL PLAS DPC X 52 113001174065]

1 G COM CT BL AL FLAS OPC ¥ 100 1130011740005

1 G COM T BL AL FEAS ORC % 120 1130013740713

UG COM CT BL AL PLab CiC X 140 1130011740721

1 G CO% CF UL AL PL&S DPC X 200 1130011740731

[nmtw-ntmumuenwmnwzuﬂ I

0 Geremte-Geral de Mediamentos ¢ Produtss Bialdgions, no uwso g
atribuiges que lhe confere o art. 130, allada aa &1 54, 0, & 19 do Regements Interna
aprovado pela Resclucso da Diretaria Colegiada - ADC 8 755, de 10 de degernbro de
2018, resalee:

Art, 1F Conceder & Fevaldacsn aulematica do regstng dos medhcamentos
srmilanes, gendnoas, movee, PEpediliood. dinamizados, Floterdproos, bwlogicns & dos
Insumas Farmackuticos Ativis {IFAS) sob o n® de processos constantes oo anesn desta
Resaligio, pos farmns oo & 69 do art. 12 da Ler n? B.3B0, de 1976,

Art. 29 A revalidaclo sbrange oo pedidos que alnda nio foram ohjetos oe
qualouer manifesiagio (= parte da Arvrsa.

Pardgralo Gnicg. MEo constam do anowo desta Fesolugia o expedientes
protocodados frea do praio estsbelecido nos termos da Lel n®. 6360, de 1976

AT, 3F A rewalilacio automadtica ndo impedirs 2 confinuagdo da ardlise da
peticdo de renovagdo de registro reguerica, padendn A Adminilracis, s= for o caso,
ingetarir 0 pedde de rencvacio e ancelar a segistre gue [enka sdo sutomaticamente
revalidade, t ratificd-lo deferinde o pedida o rendguagio

AT 43 On medicementos reveidados poden wer comsultados, assim como
sU2s Fpresentacles wilidas no link: hitpsfoonsuitas. anisa. gow. b 8 medicamentos

Art. 5% Sera conssderads a data de revalidacio do regirre contada a partic
do final da vigbnoia oo periodn de validade anterior, de mode que nda ba inlerrspcso
na regulandace do regiscn

Art. &F Esta Rosolugho entra em vigor na data de sua publicago.

GUSTAYD MEMDES LIMA SANTOS

PR
aneio 00ib '3
RAZRD LOCIAL

HOME 00 PRODUTO VALIDADE 00 REGISTED
MURERD D PROCESSD MUMERD DO EXPEDIENIE

M5 578 - 57507 378/0003-65

HIBOR 053024

15351 6059084/ 2013-21 10r13039/18-0

ASPEM PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDM  02.433.531,0001-20
INSLUINDRM M 0572024

25351 OGATC4/2008-1F 1040054180

INSUNORM R (5/2024

25151 271965/2007-15 1040085/18-3

CRISTALIA PRODUTOS QUIMGCTS FARMACEUTICOS LTDA 54,734 ET1/0000-51
HEMOFOL 0572014

23351 317406/2008-35 101107/ 16-1

EL! LiLL¥ DD ERASIL LTDA - £3.940618/0001-44
HUMULIN N 05/2074

25001 A1TEIS A 1DET1EL12-2

BA).'TEF! HOSPITALAR LTDA - 48, 351 7R5/0001-80
FLOSEAL 05/2004

25351 INAITHOIO0T-E]1 1OVILIL 1E-E
LABORATORIOS PFIZER ITDA - £5.070BERMODIE-99
ENBREL Fi% O3/2024

253351 0997441 2017-10 1075085, 15-9

SHIRE FapMaliuTica BRASL LIDA. -
HEMOFEL 0577024
15351.053713/1018 .54 1117BAESIEE

O B98. 6717000160

RESOLUGAD-RE N? 1372, DE 23 DE MAID DE 20019

0 Gerenfe-Geral de Madicamentos & Prodvios Slolbgues, no usg das
afribuipies que I confere o oart, 130, sfado a0 &t 54 L § 19 do E:a enento Interno
aprovado pels Hesolucio da Daretoria Colegmda - RDC n¥ 154, de 10 de derembra de
2018 resolve

art. 1% Deferlr pergdes relaconadas a Gerenca-Goaral ce Medicamentas
cortarme anaga

Art, ¥ Esta Besolugio antra em eigor na dabs e sua publicagio,

GRISTAVDY REENINES LIMIA SANTOS
ANEXD

NOME [ EMPRESA CHP)
PRINCIPEO[S] ATIOYS)
E DO MLWCAMENTD NUMERD DO FROCESSD VEMOMENID DO REGISTRD
ASELFNTO DA EXFEDSENTE
MUMERD DE REGISTRO WALIDADE
ARRESENTACRD D0 PRODUTOD
PRINCIFIO(S) ATIVEE] -
COMPLEMENTD DIFERENCIAL DA APRESENTACAD

AREVIE FARMACEUTICA LTDA. 15800545000150

RISANCUIZUMARE

SKYRIZI Y5351 679594/ 2008-64 052004

1428 PRODUTD IO X1 REGISTRO DE FRODUTO WOWVD D43500718-1
1.986000016.00[-5 74

TS MG SOL IMPCT 2 BL X SER PREENC wD TRAMS X O83IML = ZENV LEN AICOOL
BAche Latorattros Farmacéuticos 5.8 BDGSSEEID0CIST

CLORIORATO DE ONDAMSETROMA [4-RIDRATADD

MAUTEX 25351 551494,/2010-8F 05/2024

12490 SIMILAR - REGISTRD DE PRODUTO - CLOWE O77985718-1

{I50 EIMIEAR - REGEISTRO ©DF MEDRCAMENTO  SiRALAR - D000 G8-1
250000014054/ 57 -24)

1.05730717.000-1 24 Meses

R OMG OO REY CT BL ALPLAS PVDOTEPYD TRANS X 10

105730717 002-1 24 Meses

3 MG COM REV CT BL ALSAL X 10

1.0573.0717.007-8 24 Medes

I MG SO0 (N RIM OX 50 AMP VD AME X 2 ML

105730717 004-6 14 Mieses

7 MAG/L SO (M M CX 50 AMPF WD AME X 3 ML

LO571.0717.005-4 24 Meses

2 MG/ML 200 IND IIM ST AMP VD AME 4 ML

1.05730717.006-7 74 Weses

3 MG/ML SOL NI PfIM CT AMPE viD AMB X 2 ML

LOAT3O7I7.007-0 24 Meses

2 MG SOL N M DX 36 AMF VD AMEB X 2 ML

1.0573.0717.008-5 24 Meses

I MG SOL TN DIM CX 10 AMP VD AME X 4 L

1.0573.0717.005-7 74

T MGML 0L N M O 25 AMP VD AME X2 AL

AMIGEN BIOTECHOLWOGIA DO BRASIL LTDA. 1BTT4E150030133
affadarbepoetina
A.'HANFSP FRIST 434164 2005-54 082000 - =
10388 PROCUTD BICLDGICO - EXCLUSRO DE iMOICACAD TERAFEUTHCA 10756D5/18.5
1.0744.00048 017-7 36 Blegen
500 MOGAL SOL IN) CT SER PREEMC. WD TRANS X 0,3 ML + AGLs DESPOSITVD DE
SEGURANCA
1.0E44.0004.015 3 36 Mewes
500 MOGRAL SOL NI CT SFR PREENC, WD TRANS & 06 ML + aGU- DISPOSITIVG DF
SEGELURANTA
10744.0008.071-5 36 Mesey
SO MACG/ML SOL M) CT SER PREENC. WD TRANS X 1,0 ML + AGLs DISPOSITIVG DL
SEGLIRANCA
ANTIBIOTICOS (0 SRASIL LTDA OEA3FEIENOH 03
CERBLEXIMA MONCIDRATAD
CEFSLEXNIME 25351 TIN494,/3017-31 05/202
155 GEMERICD . REGISTRD DE MEDCAMENTO 24243330175
156200520015 34 e
ith.n'sm PO SUS OR CT FR WD AMIB X 100 ML

APSEH fAHMMEU'I'ICA 54 G1462015000125

pantogararl magrdsico di-hedratado

INILOK 35350 (48042201818 052024

150 SIMILAR - REGISTRO OF MEDICAMENTO SIMILAR O066415/18-4

T

e T ——
AR P 2 B b Saad el b v, palo cocipn DR L 1S Frnoy

)

Dreameniz ey dgarenis voriorme M2 n? 200605 de 2400 AT, P
s il g teiwar st 38 o Falc s figuheog K Bral
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L T ]

Consukas - Sgéncia Nacanal de Viglanss Sanilaris

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produro: HEMOFOL

001636

Mome da CRISTALIA CNP| 44.734.671/0001-51
Empresa PRODUTOS
Detentora  QUIMICOS
do Registro  FARMACEUTICOS
LTDA

Processo 25351.317400/2008- Categoria

35 Regulatdria

Nome HEMOFOL Registro 102980371

Comercial

Principic heparina suing, heparina sodica suina

Ative

Classe AMTICOAGULANTES

Terapéutica

Parecer - Bula T

Plblico Paciente 3 _ . _ .
[apifconsulta/medicamentos/arguivasbula/par ecerfey]hbGeiQilu zUx M9 ey qgd Gl DilMDI
BO_BriUT-HE_doAdarBOWnAIHOIWFSICESnmkUxSFERpYPYgRAuthorzation=Guest)

« NS R R ke

Esconder Todas

N Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 S000 UL'ML S0L IN] O 25 FAVD INC X 1029803710015  SOLUCAD INJETAVEL 11/05/2009 24
S ML@ meses
Principio Ative  heparina sodica suina
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
= Secundana - CAIKA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de = CRISTALIA PROOUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SA0 PAULD - SP - BRASIL
Fabricagdo E
¢ = MAN[ING KING-FRIEND BIQCHEMICAL PHARMACEUTICAL CO. LTD. - MANJING - CHINA, REPUBLICA POPLILAR
* NAMNJING KING FRIEND BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL CO, LTD - MANIING - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Via de INTRAVEMOSA

Administragdo
Conservagdo COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigho de
prescricio

Destinagdo

Apresentagho  Nio

fracionada
M* Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
2 SO00 LKL SOLINJ Of 50 FAVD INC X 1029803710023 SOLUCAD IMJETAVEL 117052005 24
S ML meses

Principle Ative  heparina sédica suina

g Meanming, anvisa gov. br@medicamentea 555131 T406200828 Fnumera R sgsie=1 02880171




TS Consultas - Aginoa Macional de Wigilancs Sanidria

Oerencialds 001617

Apresentacio
Embalagem * Primaria - FRASCD AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secunddria - CADKA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734 67 1/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Fabricagdo
Via de INTRAVENDOSA

Administragdo
Conservagio COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

Apresentagdo  Mao

fracionada
N= Apresentacio Registro Forma Farmaciéutica Data de Validade
Publicagdo
3 5000 U025 ML S0L IM] CX 25 AMP 1029803710031 SOLUCAD INJETAVEL 1170520008 24
VD M X 0,25 ML meses
Principlo Ative  heparing sddica suina
Complemento
Diferencial da
Apresentagio
- Embalagem = Primadria - AMPOLA DE VIDRD TRANSPARENTE
* Secundaria - CAINA DE CARTOLINA COM COLMELA
 Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734 67 1/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Fabricagio
Via de SUBCUTAMEA,
Administragdo
Conservagao COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIEMTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricio de
prescrigdo
Destinacao
Apresentagdo Mo
fracionada
N Apresentagdo Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
4 5000 UI/ML SOLIN| IV CX 1 EST PLAS X 1029803710041 SOLUCAD INJETAVEL 11/05/2000 24
1 FA VD TRANS X 5 ML (EME HOSP) meses
Principlo Ative hepanna sddica suina
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPODLA DE VIDRO INCOLOR
* Secunddria - CADCA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734 571/0008-28 - SAD PAULO - 5P - BRASIL
Fabricagio

hitpa- fiesnmuiltas. amisa. gov b madicemenion 2834 1 31 7406300835 rumernB s gisiro=1 12880571




[ S )

Via de
Administragso

Conservacao

Restrigio de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentagio
fracionada

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragio

Conservagdo

| Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

Apresentagio
fracionada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

. Local de
Fabricacdo

Via de
Administracio

Conservagdo

Restricdo de
prescrigio

Destinagdo

Coneultas - Agénoa Macional de Vigllanoa Sannana

SUBCLITANEA - INTRAVENOISA

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacio

5000 UIAML SOL IN| IV CX 20 EST PLAS 1022803710058 SOLUCAD INJETAVEL 11/05/2009

X1 FANVD TRANS ¥ 5 ML (EME HOSF)

heparina sbdica suina

* Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundaria - CAKA DE CARTOLIMA COM COLMELA

= CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SA0 PAULD - 5P - BRASIL
SUBCUTANEA - INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Camercial

Nao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

S000 U025 ML SOL IM) 5C CX 36 1029803710066  SOLUCAD INJETAVEL 115052009

AMP VD THANS ¥ 0,25 ML (EMB HOSF)

]

heparina suing

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPAREMTE
= Secundaria - CALCA COM CAMA PARA AMPOLA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671 /0008-28 - SAD PALLD - 5P - BRASIL

SUBCUTANEA - INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica

Comercial

Hftps. iconsutias amasa, gew bedimedicamentos 28341 31 TAES00RS TrumerRiegiso= 1 12980371

0016-8

Validade

24
meses

Validade

24
mezes

L
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Apresentagdo Mo
fracionada

0016n9
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i L] Commaltay - Agikviin Nacinl de Wghinca Santdrs |

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 00]5] 3

Detathe do Produto: NEPRESOL

Nome da CRISTALLA CHPY 44,734 571/0001-51

Empresa PRODUTOS |
Detentora  QUIMICOS

doRegistro  FARMACEUTICOS

LTOA.
Processo 25001.006827/85 Categorla
Regulatdria
Mome MEPRESOL Registro 102980085
Comercial
Principlo CLOMDRATO DE HIDFALAZIMA
Ativo
Classe ANTHHIPERTENSIVODS SIMPLES
Terapdutica
Parecer - Bula o
Pdblico Paclente = _ _
{apifconsubiaimedicamentos/arquivoibulalparecer ey b GEUPILUTUME S, eyl qaGRIOiaMTAZN
Auhorization=Guest)
O e .
Esconder Todas
N Apresentacio Registro Forma Farmackutica Data de Validade
Publicagio
1 S0 MG COM CT ENY KRAFT POLIET X 10 1029800890070 COMPRIMIDG SIMPLES 0810987 18

meses
Principlo Ative  CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem = Primdria - AMPOLA DE VIDRD TRANSPARENTE

s Secundria - CABG. DE CARTOLINA COM COLMELA

Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Eabricagdo
Wia de ORAL
Administracio
Conservagio COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUIZ
Reatricio de Venda sob Prescrigio Médica
prescricio
Destinacda Comercial
Apresentacio Mo
fracionada
N* Apresentagio Registro Forma FarmacButica Data de Validade

Publicacho
2 50 MG COM CT ENYV KRAFT POLIET X 30 1025800890025 COMPRIMIDO SIMPLES 0BMOM 38T 24
[coceiins ou cavvra | meses

Principio Ative CLORDRATO DE HIDRALAZINA

REEE Foonieulis Gt gey B 0 DGBET TR T = 0RO




hemeide 001614

Embalagem » Primaria - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENG
= Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLENA,

Local de = CRISTALLS PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTDA, - 44,734.67 1/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

Via de ORAL 1

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E30°0)
PROTEGER DA LUZ E LIMIDADE

Restrigio de Venda sob Prescrican Madica

Destinagio Comercial
Apresentaglo  MEo

fracionada
N* Apresentacho Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
Publicagio
3 20 MG/ML SOL I Iy Cx 50 AMP 1029800830037  SOLUCAD INJETAVEL oaAGM9RT 18

VD TRANS X 1 ML [amva | meses
Principlo Ative CLORIDRATO DE HIDRALAZINA,
Complemanto
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRD TRANSPARENTE

* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELS

Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIRICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734,671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Fabricagdo
Via de EMDOVENCSAMNTRAVEMNDSA
Administracie INTRAMUSOULAR
Conservagso CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 25 C

PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Vends sob Prescricio Médica
prescrigio
Destinagio Hospitalar
Apresentaglio  Mio
fracionada
N* Apresentagio Registro Forma Farmaciutica Data de Validade

Publicagio
4 20 MG/ML SOL 1N IMAY OX 36 AP 102900890047  SOLUCAD INJETAVEL DRS1O/1587 1R

VD TRAMS X 1 m.E__ﬁ_] meses
Principlo Ative CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
Complemento
Diferencial da
Apresentaclo
Embalagem * Primaria - AMPDLA DE VIDRO TRANSPARENTE

* Secundariz - CARA DE CARTOLINA COM COLMELA

:.u-l de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACELITICOS LTDA - 44.734,671/0008-28 - S0 PAULD - SP - BRASIL

g anma. Que e, el L) G I T et P pin o [ D20 R




AT Canssdas - AgtoTa Macionsl de Yighince Senilane

via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA 0 n } B’ ] r)'
Administragio  INTRAMUSCULAR g

Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE INFERIOR A 25 C
PROTEGER DA LUZ

Restricio de vendda sob Prescrigio Medica

Destinagio Haospitalar

Apresentacio  MNio

fracionada
N Apresentacio Registro Forma Farmaciutica Data de Validade
Publicacio
5 20 MGIML SOL 1N IMAY CX 25 AMP 1029800890055 SOLUCAD INJETAVEL DRADAIEST 1B
VD TRANS X 1 ML @ meses
Principlo Athva  CLORIDRATO OE HIDRALAZINA
Complemento
Diferencial da
Apresentacso
Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Speunddria - CAINA DE CARTOLIMA COM COLMELL
Local de « CRISTALIA PROCUTOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTDA - 44 734.671/0001-51 - [TAPIRA - SP - BRASHL
Fabricagio
Via de ENDOWENOSAANTRAVENOSA
Administragio INTRAMUSCULAR
Lonservagdo COMNSERVAR EN TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 25 T
PROTEGER DA LLZ
Restrigio de Wenda sob Prescrigio Mddica
prescricio
Cestinagio Hospitalar
Apresentacio  Mao
fraclonada
Violtar
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DIARIO OFICTAL DA

RESOLUCAD-RE ME 2763, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

TAQ . suplemento

0 Gersete-Geral de  Modicamentos ¢ Produtos Bloldgions, no uen das
atribuicles que W condere o am 130, allado a0 art. 54, 1, § 1f oo Aegimento Enfarma
aprowado pels Besolucio da Diretoes Colapiads - R0 o 255, de 10 de derambrg de
H18, resplve:

Arf. 198 Carceder A revalulagio subomatica do registre dos medicamenios
samalanes, gerdriods, nowos, especiiced, dinamitados, Mbolerdpioe:s, biokdgios e do
nsymos Feomacdutioos Ateeos [IFAs) sob o8 i de processod constantes do anexs
cdests Resciuglo, nos f=rmos do § &F do ark. 12 de Lei n® 6360, d= 1976

Art. 2% A revalidacio abrange os pedidos gue anda ndo foram cbjeios d=
quakjuer mantfestacda por parte da Anvisa.

Pardgrafo fnico. M3o constam odn aneEn desta Resolucio o5 eapedlantes
protocoladns Tara do prar estabslecidso ros Termas da Les o8, 5,380, de 1976,

A1 37 & revalidacio automdlns e impedird 8 contineedo de analise da
peticho de renovalo e repinlro requerida, podendo g Adminisfracio, se Tor o casa,
sndeferir o pedide de renovaclio & cancetar o regestro que tenha sde aufomatcamente
revalidade, ou ratificd lo deferinda o pedido de renovacha.

AR A9 Qs medicamentos revalldados podem sef consuados. assim o
suas apressntapdies validas no fink: https:/foonsultas snvisa pov br /B medicamentos)

AT 37 Serd considerada 3 cdata de revalldalso o0 registro Contada a partir
do final g2 vighnaa do periodo de vabdade anterior, de moda que ndo hd Interrupga
na regularidade & reghing

Art. 6% Estz Aesoclucdo entra em wvigoe na dafa de sua pudlicacka.

GUSTAYD MENDES LIMA SANTOS
AMEND

RAZAD SDCIAL
HOME 00 PRODUTO VALIDADE G0 RFGISTRO
NLMERD DO PROCESSD MUBMERD DO EXPEDIENTE

AHEDFT Lmﬂﬂ.'ll}ﬂlﬂ"— DO BRASIL L1DA
Hocral 0972004

259003841 TA OOATRAO1SG

Depabers 052074

ihlﬂﬂlnﬁzimu O11E5A85142

A.CI:EIRD HHII".#EEU'I'IFA T,
micofenolata o moletia 0004
253‘51 i?d'?ﬂ"lﬂ{:ﬂli 0143518193

Ar_he ub-ur:tm'cm. I-.'r'rr'zce\rhms S8

canaedilal 052074

2“11-‘5[5‘.11?95?‘-“3'-"1- HA6305198

ALPEN PHARMA INDUSTHIA. FARMACEUTICA LIDE
Enablex 093024

25351 170424201303 (OS0553196

AETRAZEMECA DO BH.'.S!L LT

Atacard Wot 0972004

IS000011H5350916 007 7544154

BLLFAR LIDA
meebendazed 092024
2535185595 300800 (2T331196

'BI.A.LI 'Fﬁ.RM.A’EE-.JTICA S.A

Mo asutin 097074
2500001931699682 1214784182
Anfugene 053731214

2500001932 19517 1215805184

BRANFARMA INDUSTRIE QUBICA E FaRsesacEuncs sa
dropropizina 09,2004
25351538B03:201111 D125335152

Lﬁl;l’[.&l.ulgk FPRODUTOS TQLUIIRAIDOS FARMACELTIONS LTDA
[Faari)
2500001588 ¥3238 DOT1408195
Swudin 09024
FR000NARER1TSd O1TOSETISA
Levirging 092074
=

Imtipra 050k
1539200854574 O1EEEA5 195

ELI LILLY [H1 ERASIL ITDA

Alimita D9/2024

2535101611 2200465 113147 V18T
Cymbatta 09/2024

15351218237 200221 1199715168
tadatafila 09/2004

2535033207 2004-31 1168041184
EME 508
maleato de dexclosfeniramina DS/20E4
2535104651 2200803 DIS4RTI1ST
dexametasona 097074

2535111725 3200407 DIRO0I0E

EMS SEGMAA PH&RM& (4T

Reshvpipren. 0973024

25351671563 200076 274892154

EﬂﬂllF'l X Nmﬁ“m FARMACEUTICA LTDA
diperana sodeca 2004
15351 19543520003 1 3 JUS4E32100

LUHDF\AR.Hi ummmm A
Tamiram D9/2024
25D0002EEETHLE DIARTII1GT
FARMODUIMECA 574

Gl (9/2024

5000014 5139“21 185050155
"'-'ND-‘:U;AD B‘-UINJ’- DE PESZ: CENTIHICA E DESENY. TECMDLOGICO. FORNECIMENTO E
DISTRIBUICED DE MEDICAMEN 1 CS-EAHIAFARMA,

clorddrato de sowedamer TE/H024

TH3S1TANESITN1IST BITITIGI9N

FUNDWCALD Qs'ﬁ'.-l.u:ﬂ CRUT
Farmanguinhcs lsanriazda+Rifampiona 09/2024
253ALIETTIHAI00 4D O2I6EGTISH

N% 194, segunda-feira, 7 de oulubro de 2019

001616

®EN 1677042

lorhiralo de sevelamar 082024
25351 12606TZ0136T Q80853196
FLIIDA’EA.D PARA O REMEDID POPULAR - FLRP
daridrato de rprazdona 0620248
25351 176077200403 1125300184
Furp - Ansoxicina 0971034
250000054559238 (IX2D 1197
carvedilol DE/024

25351149755 207418 1224775184
chonasepam 082074
2535114592520147% QDSS017ISL
dlafiirata d= amitriptiling 0973024
253511 75846101451 0154913196
Fenofbraty 06004

25351175921 I0142T 1143505087
bissulate de dopidegrel 06/2024
5351175993201 433 1146850182
riduzal 0771024

25351 1ME110001459 1177264180
diclondrate de pramipesal 082024
25351 168630001433 181547158
mcelenolsto de mofetite 0972024
153513687 250457 182127190
tacrobimo 0672024

5351368804 101468 181271106
espirordadiona 0972024
]‘E‘aﬁl‘-?lﬂﬂﬁlﬂjlﬂﬁ 165367199
\.-LJ-IUWITHELIM BRASIL LTDW
Emulsdo Scort 052024
255010045368 0150886191

'.':LLNMAHK I-A.‘HM.AL'ELI!'H.A upa
Lewahseast 09,2024
25351434076 R01F 15 D55 147097
LAEDRATORIC FARMACEUTICO DA MARINHEA
doridrats de ralossdenc 0472024
25351752 268201371 1A007TLI09
charidrato de Tiprasehona 097034
5351649156200 516 221085190
LEBCHATORIO TEUTE BRASILEIRG 578
hidrocloratianda 08/2024

25351 TRE3ARPDLO5T 1193810187
LEGRAND PHARMA INDKISTRIA FARMACEUTICA LTRA
cloridrato de doxicsdina 0973024

2535 E6T1215201018 0193588197
lorazepam 05/20214

2535L671285201014 154806199
despnids 09200

25351ETITREIZ0N023 GEINB54197
HATIVITA IND. CDMY. LT0OA

Permenati (/1024

i“'ﬁﬁ IWJEMEM 017540119

N\'.'l'-'AH.TlS EIDUENI]AS 5A
Charaft 052024

2535 L66073T201285 00963251092
FrARRAA LIMIRID INDL,S'HII-i FARMACEUTICA LTDA
cefiranona dissodica 092074

153LTRE032 201837 D249155199

FRATI DOMNADUZZ] & Cha LTDA

nerata de oweonarsd D3/7074

F5351075a09200431 0153400153

diragionalo e Delamelasong + ackio salclico 0072024
25351095213200451 O111464156

SANDEl MEDLEY HM{.F.JTI:A LT,

acebrofihna 0G/2028

25351666753201432 1205025183

palicresuleno + doridrate de cinchocaina 092074
15351638607 201430 1205042183

SAMVAL COMAERCIO E INDUSTRIA LIDA
nistating MYI024
Toi51ETHA4EI00AR 0115961155
TAMEDA PHARMA LTODA
Meosaldina 09/ 124
253510057592004 14 DD9ZET1197
THER-F-“IN FARMACEUTIC A LVDA.
Vitacd 0972034
FEO00I0ATEFS1Y 110853518,
micolamina 092024
TOO00ITETESIEL 0115647191
TORHENT DO ERASIL LTDA
Carvedial [¥1/3024

15351 VAESS1 200817 0188471199
LUCE BIOPHARMA (TDa,.

Lywam DE/2024

15351339403 201758 (1EY114156

LUNIAD QUiNaCA FARMACEUTYCS MACIOMAL 5/4
Cuclorular 0572034

250000008282 MMOINGTIL

WYETH EINDASTRIA FARMACEUTICA LTDA
Lonitan 09,3074

SISIMTETRI0NT0S DITHE02191

LAMEDH LABORATORIOS PARMACEUTICNS LIDA.
Divided 02024

F5E920103657 121018T1ET
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140 GConsullas - Agéncia Naconal de Vigidnoa Sanitina
Consultas / Medicamentos f Medicamentos 0 0] B ] 8

Detalhe do Produto: IMIPRA

Mome da CRISTALLA CHP| 44734 671/0001-51
Empresa PRODUTOS
Detentora QUIMICDS
do Registro  FARMACEUTICOS
LTDA.

Processo 259492 00B545/74  Categoria Similar
Regulatéria

Mome IMIPRA Registro 102980023
Comercial

Principlo CLORIDRATO DF IMIPRAMINA

Ativa

Classe AMTIDEPRESSIVDS

Terapéutica

Parecer - Bula .
Plblico Paciente =2

(apifconsulta/medicamentossarquives bulasparecer/ey hbGCORIUZ UM, ey gd GRIDHKMT Qi

QAGpAIwWUM|rodulhByiv_y1 Q3pgRb1vih 1 9L3dsaCEd 1 MO Authorization=Guest)

| Esconder Todas

N® Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 12,5 MG/ML 50L IN] O 50 AMP VD 1029800230047 SOLUCAD INJETAVEL 13/09/1974 24
AME X 7 ML [EMB HOSP) MEesEs
Principio Ative CLORIDRATO DE IMIFRAMINA
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Spcundana - CAIXA DE CARTOLIMA COM COLMELS
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricagdo
Via de INTRAVENOSA

Administragio
Conservacdo COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)

Restricao de Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Motificagdo de Receita “A”
prescricio

Destinagio Comercial

Apresentagdo Mo

fracionada
N® Apresentacio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
2 10 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS INC 1029800230152  COMPRIMIDD REVESTIDOD 13/09/1974 36
X 10 (EMB HOSP) meses

Principio Ative CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

hepe leonsuitas. anvisa o br R medicamentos 2 SBE200BL4 5T 4 TrernaF o A= imipra




40208

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragio

Conservagio
Restricho de
prescricao
Destinagio

Apresentagio
fracionada

Principio Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao

Restrigdo de
prescrigio

' Destinagdo

Apresentacio
fracionada

N

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de

Fabricacio

orauites - Aginse Mecoral de Wigilanme Sertrie

001619

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRAMSPARENTE
* Secundaria - CAIKA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Venda 5ob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A’

Comercial
D]
Apresentagio Registro Forma Farmacutica Data de
Publicacdo
10 MG COM REV CT 2 BLAL PLAS INC X 1029800230144 COMPRIMIDD REVESTIDO 13/09M974
10 [ cANcHLADA oU chDcA
CLORIDRATD DE IMIPRAMIMA
= Primaria - BLISTER DE ALUMIMIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CADGA DE CARTOLINA SEM COLMELA
DRAL
COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE
Wenda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Motificagdo de Receita "A”
Comercial
N3
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Fublicacao
10 MG COM CX 20 BLAL PLAS INCX 10 1029800230195 COMPRIMIDO REVESTIDO 13091974

(EM8 HOSP)

CLORIDAATO DE IMIPRAMIMA,

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secundiria - CADGA DE CARTOLIMA SEM COLMELA

il lcansukas. amisa. gov b mid icemer s 2 SEG2 008545 T4 P ne mePradul ssirmiprn

Validade

36

Meses

Validade

36
meses

a7
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14022018

Via de
Administragio

Conservagao

Restricdo de
prescricio

Destinacio

Apresentagao
fracionada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

Apresentacao
fracionada

N=

Principlo Ative

Complementao
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
| Fabricagho

Via de
Administragdo

Conaulas - Agircia Nacional de Vighinca Saniters

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Medica Sujeita a2 Notificagdo de Receita "A”

Comercial

Nao

Apresentagio Registro Forma Farmaci&utica

10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC ¥ 10

CANCELADA DU CADUCA

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

1029800230187 COMPRIMIDO REVESTIDOD

* Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICD TRAMSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”

Comercial

MNao

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica

1DMGCOM CT 20 BLAL PLAS INC X 10 1029800230179 COMPRIMIDO REVESTIDD

(Em 1057) [ concecaon o camvea]

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secundana - CAIKA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

ORAL

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Wenda 5ob Prescrigio Médica Sujera a Nonificagdo de Receita “A°
prescrigdo
ANVISA. g i) 25ER008545T4 M emeroduto=impra

001620 |

Data de Validade
Publicagio

130941974 36
meses

Data de Validade
Publicagio

13091974 36
meses

T




14110209

. Destinagao

Apresentacio
fracionada

Principio Ativa

Complemento
Diferenclal da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentacio
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacho

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Corcultas - Agénoa Maconal de Wgilinoa Sarvtana
Comercial

[YE

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CT 2 BLAL PLAS INC X 10

CAMCELADSA OU CADUCA

CLORIDRATO DE IMIFRAMINA

1029800230162  COMPRIMIDC REVESTIDOD

* Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRAMSPARENTE
= Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMELA

DRAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Recelta “A”

Comercial

Mo

Apresentagdo Registro Forma Farmacgutica

10MG COMREV CX 1D FRVD AMB X 20 1029800230012 COMPRIMIDOD REVESTIDD

(EMB HOS®)

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

* Primaria - BLISTER DE ALUMIMIO/PLASTICO TRAMSPARENTE
= Secundana - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

DRAL

Conservagio COMNSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 304C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda Sob Prescricio Médica Sujerta a Notificagao de Receita "aA"
prescrigao
Destinagio Comercial
Apresentagdo  MNao
fracionada
hitps: iconsuas. anvisa. gy b ZESEZI0BE4 ST 4 nemeProcusoimipr

0n16"]

Data de Validade
Publicagdo

13M09:1974 36
MESES

Data de Validade
Publicagio

13/09/1974 36
meses

47
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Principlo Atlve

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigio de
prescrigio

Destinagao

Apresentagdo
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferenclal da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restricdo de
prescricio
Destinagao

Apresentagio
fracionada

Principio Ativo

Consulas - Aghnoia National de Vigisnda Sanitana

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica
Publicagio
25 MG COM REV O 20 ENV AL POLIET 1029800230111 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974
X 10 {(EME HOSP)
CANCELADA OU CADLICA
CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARGA DE CARTOLINA SEM COLMELA
DRAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMEIEMTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE
venda 5ob Prescrigdo Médica Supeita a Maotificag3o de Receita "A'
Comercial
MNaao
Apresentacio Reglstro Forma FarmacButica Data de
Publicagdo
25 MG COM REV CT FR VD AME X 200 1029800230063 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974

CLORIDRATO DE IMIPRAMIMA

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRAMSPAREMNTE
+ Secundaria - CADNA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734 671/0001-57 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

“enda Sob Prescrigdo Médica Sujeita 2 Notificagdo de Recerma "A"

Comercial

Mao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Fublicagio

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20 1029800230047  COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974

CANCELADA DU CADUCA

CLORIDRATO DE IMIPRAMIMA

hitpsNoorsullas. anvisa. gov brafimecicamentos 2598200845 T 4P ema Prac Ao < imipra

|
Data de 0 0416-@ 2

36
meses

Validade

36
MESEs

Validade

35
MEeses




A4M020e

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administracdo

Conservagio
Restricdo de
prescrigao
Destinagho

Apresentagdo
fracionada

Principio Ative
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administracio

Conservagio

Restrigdo de
prescricio

Destinagio

Apresentagdo
fracionada

Principio Ativa
Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Consulias - Apdnoia Maconal de Vigldnoa Sanitana

* Primdna - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRAMSPARENTE
= Secundaria - CAIXA DE CARTOLUMNA SEM COLMELA

s CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
CIRAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE { AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER Dk LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "4’

001623

Comercial

NEao

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1029800230128 COMPRIMIDD REVESTIDO 13/09M1974 24

TRANS X 20

CLORIDRATD DE IMIPRAMINA

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIOSPLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddna - Cartucho

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigao Médica Sujema 3 Notificagao de Receita "a"

Comercial

NEo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

Data de

Meses

Validade

Publicagdo

25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVDL
TRANS X 200 @

CLORIDARATO DE IMIPRAMINA

1029800230136  COMPRIMIDD REVESTIDG

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundania - CAXA DE CARTOLUINA SEM COLMELA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

hips fconsuitas. arvisa gov. brdirmmdSca menton 25 EE 2 D0AS4S T & nome Produtosimipra

13091974 24

IMeses




TAQR0NE Consufias - Agénoa Maconal o Vigidnoa Sarstina

Via de ORAL

Administragdo

Conservagio  COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) O B 1 B ? 4
PROTEGER DA LUZ £ UMIDADE

Restricao de Venda 5ob Prescricio Médica Sujeita a Notificag3o de Receita "A' |
prescrigao

Destinagdo Comercial

Apresentagdo  Nio
fracionada

altar

hips oonsuitac. arviss gav bedlimechcamerton TS 582 D08 B T4 e Pradul sSimipra




DL&BI‘] OFICIAL DA UNL&D - Suplemento

155N 1677-7042

M2 119, segunda-feira, m-lf&pt&

O071052191 SIMILAR - Modificacic Pds-Registro - CLONE

{ExclusSo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 2535165331 1200947}
DOHOMA CAFI 25351184156200570

D0F1059198 SIMILAR - Modificacio Poc-Registro -

{Exclus3o de um feste ou método obsoleto - }22[}4151&3 - 2ERSA653311200047)
FENELMIEED 75351379391201447

QOTLOSIT9S SMAILAR - Modifeachs Pdos-Registre -
{ExclusSo de um feste ou métods absoleta - II!D!IS]E'.I
MIORRELAN 25351554083201154

1134191856 SAMILAR - Exchusio de um i itodo okrsoketo

PARACETAMOL + ACIDOD AJ:“FI'IL’SMICJLICG l I.'AI'-EHIA. I53513T0E0T201671
DO71042197 GEMERICD - MocHicagda Pos-Registra - CLONE

[Exclusio de uem leste ou método obsoleto - 1220371181 - 2535155521720272)
TORSILAX 253515393042011599

1720320183 SIMILAR - Ewclus3n de wm teste oo método obsoleto

25351 268 TRO2 01542}

COSMED
APRACUR DC 15351051375201641
D071058150 SIMEAR - Modificaido Pds-Regisro -

PJDLF‘:TTRI.R DE COSMETICDS B MEDICAMENTOS 5.4

(EmhusBo de um teste oo método obsoleto -
CAFILISADOR 25351653311 300947
1220415183 MOVD - Exthusdo de wm teste ou método absoleta

CORISTENA [ 253512687B0201547 -

1720318181 MOVD - Fuclusdo of wum teste ou metodo obsoisto

ORIL 25351637563200932

1220417180 SIMILAR - Exclus3a de um teste pu método oiisalero

DORIL OC 500 J53S1E66892201711

OO071060151 SIMILAR - Modificaclo Pos-Registro - CLONE

(Excluslio de um teste ou mélsde obsoletn - 1730415183 - 25351653311200547)
DORIL ENXACUECA ¥5351555217201332

1220371181 SIMILAR - ExclusSo de um teste ou método ohsoleto

ENGOY ¥535164387 7200975

1220418188 MNOWD - Fxclus®s de um teste ou método obsoleto

BAELHORAL 25351635473100532

1220317183 NOVO - Exclus3o de um teste cu método obioleto

MIGRAINEN 25351812643 200615

0071056193 SIMILAR - Modificacso Pos-Registro - CLONE
{Exclusio d¢ um teste ou método obsoleto - 1220321181
MIOFLEY, & Z5351614Z31001506

A0T1065195 SIMILAH - ModificacBe Pos-Regitre - CLONE
{Excluslo de um teste ou mélodo obsoleta - 1720320183 - 25351535304200155)

122|J41513! 15351653311200547)

- X5M51555217301222)

MLATILAR INDUISTRIA E COMERDHD DE PRODUTOS HARMACEUTICOS LTDA
DORSANDL 3503505277200

ODERSIAT195 SIMILAH - Mudanga maior de métode araliticn

MIUATIGRIF DOR E FEBRE 25351248745201627

34916196 SIMILAR - Mo P&m CLONE

[ma makor de metodo aralitco - IB195 - 2SOZSOSITIION
FARACETAMOL 253IS1705672200460

(86118192 GEMERICO - Modificagdo Pés Registro - CLONE

[Mudan¢a maior de métoda aralitco 2S02EOSITIION
PRODUTOS ROCHE D,UlMICDS E FARMACEUTICOS 54

WALIUM 259930179296

l.‘DGI!!E‘HB\I NOWD - Mu:l:n-ga malor de método analitco

UNIAD ﬂ.u'lHlCi. FARMACEUTICA NACIONAL 5/8

PARACETAMOL 25351065070200313

Q0A4039154 GEMERICD - Exclusio de um teste ou método obscleta

RESQUUCAD-RE N® 1.545, DE 13 DE JUNHD DE 2113

0 Gerente-Geral ce Medicamentos e Produtos Bioldgices, no uso das
afribuiches que lhe confere o art. 130, akado 2o art 54, |, § 19 do Regimento Inermd
aprovado pela ResolucSo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de derembro de 2018,
TRl

A 19 Publicar o cancelamenio de regisiro da apresantaglo a pedido cos
medlicamentns similares, gerdricos & navos, s0b o n¥ de expedientes constantes do anexo
desta Resohuglo, nos termos do 7. 51 da Lei nf. 9.754 de 1999,

Art. I¥ Esta Resclugdo entra em wigor na data de sua publicaco.

GUISTAVD MEMNDES LIMA SANTOS
ANEXD

RAZAD S0DCIAL CTNP)
MARCA COMERCIAL N® PROCESSD ENPEDIENTE CANCELAMENTDO M.E

BAYER 5.4 18455 B28/0001-1%
Cipro 25351212506200755 044901158 1706601030282; 1P05601050290; 1705600030304;
1TOSEI103037TY: ITOSE010303R1

BIDSINTETRCA FARMACEUTICA LTDA 53.162.055/0001-06
Magilatp  de  codergnoring 25351 650680200791
1121 304000485

DEaTEINIG? 1171304070038,

mlﬂ INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. S0.831.658/D001-

Slfrol TH000035964974]1 (4EB157155 1036701070184

EUROFARMA LABORATORIOS 5.4 §1.150.096/0001-32
Cloridrato o Irinotecane 75351 00996E200E00 (H427RS]19E 1004308910026
25351037967 200329

Pamidronato dissddhon 0452222101 1004 300300032,
1

Chalato  de  esomalopram  75351023727M01664 0507395197 L004311RE0035;

100431 1 B50047

Esc 25351022424200641 0507412156 1004311500024, 1004311500044

FUNDACRD Paka 0 REMEDSO POPULAR - FURF - 43.680,754/0001-19

Cloridratc de fluoeetna 25351724324200412 DS07539134 1103902110108

11039027110116; 1103502110124, 1103907110133 1103907110040; 1103902110159;

1103902110167, 103902110075; 1105002110083

Cloridrste de  fluometna  25351371071200445  OS07E6719% 1103501850091

1103901860003; 1103501850111 1I03901R60121; 110390486003%8; 1103901850146;

1103901360154; 1039018601562

GEDLAR INDUSTRLS, FARMACEUTICA 504 03 405 572000104

Depirona sidica 25351086 7I500645 D497E57199 1542300890012; 1542 300E90020
Oualato  de  escitslopram  PSIS12USI4200138  O4STEILISS 1542302060005,
1541 300060041

Clonazepam 25351417891201656 (4977621599 1542302550014; 1542302550022

Digrin 25351070990200345 (457807151 1547300460018, 1542300460075

Escip 25352475285201142 DEST7E4190 1547302000421; 1542302000448

Zilepam 25351TISOEO009IS MATT12197 1542301 T50001; 154730075007

G-EWED FARMACEUTICA LTDW £5.552.062/0001-65

de  Ffuometina  25351169532200443
1058303760181, 1058303760150,  10SE30ATE0B0A;
I0SA3NIVEOIER; 1058303TH0046

GLANQSMITHELINE BRASE [TDA 33,347, 743/0001-10
Clawulin 2599100251781 0435389192 10M0700760531; 10107D07R0604

HALEX ISTAR INOUSTRIA FARMACEUTICA %4 - 01.571.702/0001-98

Metronidazod 253510048 YSEA00353 (4920459150 1031101150013, 1031101150056
Fluconazol 25351176341200276 0492156159 1031101120034, 1031101180059
Levoflosacing  hemi-  hidrstade  X5351450645200561 0452175195 1031101200018:;
1031 101 290034

Hiconazol 5000014749593 0450068196 1031100730049, 1041100730103

Hidazol 25351 734048001 734 0SO7SE2154 1031101420001 1031101480001

Lewl'hax 25?-'51.'-"0735'521?12‘56 DS0R0Z3191 1031101470016; 1031101470024

Lﬂ.BﬂR.ﬂTI'IL FﬁRMMILITIEA LTDW 47 100.862,/0001-50

Midazolin 2555302065276 OIBOLDGI97 105 THO0TO0ON]

LABDRATORICS FERRING [TDA T4.337.034/0001-258
Pantasa 2S0000F32145518 0353164191 12860000157, 1287600020010

3951 28196
10583030211,

1058303760173,
10SA303TE0221;

LEGRMD H-Im MI:I'II'FII.A FARMACEUTICA LTOA - 05044 984/0001.26
cloigrato o8 flaoweting  253IS5IIITSRIIO1S1E  OSOTSS1192  1ET7IMTEO0S0;
1677304760004, 16TTI0ATE01LY, 1G7TI0ATE0A20; 16T7I0ATE0NIS; 16TFI0ATE01AT;
167F30ATH0ASS; 1677304760163

Bromcoley 253I51651897201071 D499766152 16TT30184001E; 167 701820005

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.4 - 56.994,502/0001-30

Sewastaling  3535191GDSRI016I9 0508424195  100681124000%; 1006811240003
IDOSE11Z40031, I006811280041; 1006811240171; 10068113804051; 100681124015%E:;
1006817 2atx01

PHARMASCENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA BIREL 25, 773.037/0002-83

Resfedryl EODOOLEES IGETTY 0dE1405193 1171700100041 117170000051,
11T1'-‘IIIII1[:I:I:IEB

PRATI DGM\.DUEI&CI-I'- LT 73.856.593/0001-66

Amasiciing  25351112705200613 0454752158 10S6B01560113%;  1256801560121;
IISEEOISE0155: 1256801560002, 1256801560210; 1256BDNSA0I2S, 1256801560237,
1256801560245

Duzimécin Y5351 770027001444 Q504231190 1256802510055; 1256802510063,
15GBOZ510071; 1256B015100A1: 1I5SGE07510058, 125GROIS10N01; 1256802510111;
135RR07510128

SANDMOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA 61.286.647/0001 16
Sivastating ISISITESEAZIOOS1E  (4LaRTTIGE  1004T0ATA001T
100ATOATI003E;  100A70MTI0NEL:  ID0MTOATIOI4E,
LO04TOA TR

SANGFI MEDLEY FARMACEUTICA LTOA. m.saa.s&s.-tumn—gz
Flagyl 253510035310196 0445411197 1130000780158

UNIBD CUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 504 BOUG65 BB1A0001-18
Unitidazin 75351166173700219 0430064190 1045712300021

1007047 20025;
IDO4TOATIO54; 1004TO4TIONE;

]muu;hummqnemnemn!mu]

O Gerente-Geral de Medicamantas & Produtas Bioltgicos, no uso das atribugbes
que e confers o art. 130, aliado ao st 54, 1, § 17 do Regimento Irntemo aprovadoe pela
Resolucio da Diretoria c.nhg::!a-ﬁ.bﬂn’? L"’-&,dﬂ 10 de derembro de 2018 resobe:
—:} Art. 1% Conpeder 3 revalidaido automdtica do regisirn dos medicamenios
similares, genéricos, nowos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, biologioos e dos
Insumos Farmacluticos Athvos [IFAs), sob of nes de processos constantes do arewo
desta Resolugdo, nos termos do § 6% do art. 12 da Lei n® 6360 de 1976

Art, 79 & revalidagdo abrange os pedidos gue ainda ndo foram objetos de
quahpuer rnamres:am por patle 0 Anvisa,

rafo (nico. Mo constam do anexo desta RBesoluco os expediertes
protocolades fora do praro estabelecido nos termos da Led n2. 8380, de 1976,

Art. 3% A revaldacBo sutomibtics ndo Fnpedicd 8 cohfinuacsos da andlise da
peticdo de renovacdo de regstro requerida, podendo a Administragdo, = for o caso,
indeferir o pedido fe rencwagda & cancelar o registro gue tenha sikdo automaticamente
revalidada, ou ratifica-lo deferinds o pedido de Femowacan

Art. 8% Om medicamentos revaidados poder ser cofsultados, assim oo
sias apresentaghes walidas mo link: bitps)/fconsultas anvisa gov.br/a/medicamentos)’

A 58 Serd oo a data de licacio do regsbro contada a partr do final da
B o oo de valdade anterir, de Ao qlee nao ha intermupgao ra regularidade da regicenn

Art. B® Esta RescluiBo entra em igor na data & sua publica{do

GUSTAVD MENDES LIMA SANTOS

AMNEXO
RAZAD SOCIAL
MOME DO PRODUTD WALIDADE DD REGISTRO
MNUMERD DO PROCESSD NUMERD DO EXPEMMENTE
ACCORD FaRMACEUTICA LTDR
Pemtryx D&2024
2538154405001 794 10314759282

ArHE LABORATORIOS FARMACELTICOS 5.8
acebrofiling  DE{I074
15351845309200R09 1072227181
oxalate de ewitalopram 0673024
I5¥51845315301814 1050806184
cloridrato de ambroxol 06/2024
25351856320200803 1090003185
Exodus 06/2024

25351475 245R008ES ll:Elnun-l-LB'."
carbocisheing

2535101 148302001916 12']1]55-]80
ALTHAIA 5.4 INDUS'I'H[A FARMACEUTICA
Wancy 06202

253516&56342{‘.-1]&1 SESO0E18E
APSEN FARMACEUTICA 5/&

Micsan Caf D6/2024

15351 294147200753 1047119187

Kwell 0

25351094845 201708 1143717189
ASTRAZENECA [0 BRASI LTD&
Vannair 0671024
25351037189200974 1009330189

AURDEINDD FHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA

Cloridrato  de  Fluowetina  25351134473200497 0367105194 1058303800151, chafidrala de parometing 06,2024
105E303800205; 10SA303R0O07Y3:  1058303800221; 1058303800231, 10SE30IROOZT4E; 25351020503 200816 1141000182
105303800256, 1058303R00764; 1058303800272 — et

it
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DIARIO OFICIAL DA UNTAOQ - suplemento

IS5M 16777042

L0167
N% 119, segunda-feirs, 24 18

BAYER 5.A.

Primosision 063022
75351093264200813 934930185
Flanas 0&/1024

25351 IG002EMOOSET 11986301A1
BELFAR LTI:M'-

Betacartazal 06/1024
ISO000141ETSS4T 1185558183
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Flaketar 062024

2500001 30059561 1110001180
Abkak Plus

S0000I0AITISTI 1050053184
Coronar 06/2024

25000002 VESGG2S O0226R7154
BLALY FARMACEUTICA 5.4,
didofenaco sodico 062024
75351373737201337 111278818
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMIA E FARMACEUTICA LTDA.
Afersing 052024

IS?Sim?STS a1 TIs180
an..!.mr.!.mn INDUSTRIA Quiteca & FARMACEUTICA 5.4
propionato de dobetasol 062024
753515343R3201 165 1053163147
nitrato de maconacol 0672024
7535153513830 132 10532071482
ireneum D6/2074
25351561407201152 1053146187
propionalo de clobetasol D6/3024
25351535451 200112 1135823188
Neataren D&/2024
5351566118201 176 1090756184
CELLERA FAaRMACEUTICA S8
Mestinon 062024
2535113166520 719 CEZ1T11184
Cetobeta 28

25351126135201 708 DAS0500153

CIFARMA CIENTIFICA FARMACELTICA LTDW
Dexaden 06/2024

250000043509%15 10ETTEIIR]1

Apetiviton Bo 062034

ITOO0D04ATISEII 1144591188

CIMED IMDUSTREA DE MEDICWEHTD‘S LT
cloridrato de propranchal

25351 GATREIIO0R 1R JIDETS‘I!H

COSMED INDUSTRLS DE OOSMETICOS E MEDICAMENTOS 5.4
macrodantina D& 302%

75351 26R93THILSEE 1053262LES

CRISTALIA PRODUTOS QUINMICOS FARMACEUTICOS LTDA_I
I'mm LT F L
Park 2 a :

lmm?llﬂb 1112853189
Quinacris 052024
Im{l{)ﬁ!ZBE 11874593187

DHUCAP - CHEMOBRAS OUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Pronazod 06/2024

z-s:mu:naa;'“m 10EITETIRT

DA, nmm's FARMACELITICA DO ERASIL LTDA
Deeprasil 062024

I53510T0S45201861 1130810186

EMAS SR

desanida 067024

F5351056656200389 1071510480

clondrato de parosetina 062024
75351508153200815 1135851181

cloridrato e cidlohenzapring D6/2024
55152 TRARIO0R52 1130752188

Benziflex D&/I024

5351 56485700860 1131365182

Flucocin JB/2023

2500000 TEATS62T JFGA1I1TE

maleato de dexclorfeniaraming + sulfato de pseudoetfedrina + guaifenesina 08/2024

153510331 B40047T 1198142183
estradioleacetslo de norstisterona 0672024
2535113661 TR0 25T 11918801482

thuliv 06/2024

153510522 76200880 1185186184

Destadin 2024

25351754894 200862 1185065188
M5 SEGRA FHARMA LTDA
pantoprazol sodico sesqui-hidratado 062024
25351 245820200749 DSTES3IE1EL
hidroquinona 05,3024
2535137E415200801 D955 T1184
dloridrato de verapamil D5/2024
25351003796200435 1113420188
Lany 062024

2500001 95659940 1200266182
EURDFARMA LABORATORIOS 5.4
nimesulida 0&f3024
25351051981200355 1053039168
Seletiv D&/1024
25351005523200366 10313315184
FARMOGUINICA 58

Ldecsporin 06/2024
25351333320204 215 1052170184

FUNDACAD OSWaLDD CRUZ
atorvasiating calcca DSf3024
2535166R471201371 10RTIN1EA
GALODERMA BRASIL LT

Ciob-X D&7024
F5351029741200706 1040401185
Clob-% 0&/2024
ISO000P01SE5S3T 1040382185

GERMED FARMACEUTICA LTDW
espironalactora 06/2024
53510193 9200126 1042009186
cloridrato de domipramina 062024
F5351042T03200315 1041971183
Drenatan 06,2024

F53511 20567200873 1012955183
cloridrate de tramadol 063024
153510186963003377 1054457184
clomdrato de verapamd 062024
25351 024489200315 1113257184
Loratepam D6/2024
F5351025053000135 1130750184
fumarato de cetotifens 062024
75351062337200311 1025883181
dickfersco resinato 06/2024
5351073632 000394 1130566185
clofidrato de parozeting 062074
535151 192200817 1135510482
doridrato de clolobenraprina D&/2024
2515152 65RRX00860 1130792187
ihuprofena 062024

25351641 146200816 1113354186
Muscusan D6fH24
253515572RG6200R15 1131335181
acetildsteine 0672024
75351026281200322 1193020085
valerafn betametasona 062074
25351030516200381 1198133184
diclofenace dietilaménio 062024
75351045557200313 1187282181
larsoprazol 061024
15351053154200348 1203238187
GIAJIJCISHHTHKLIHE BRASIL LTDA
Pandl Cr

153510441 957004R87 OB49TIE1EE
Seretide (62024

I5IS11TPI0 000401 OAFOIG01ER
Stedarinn D6/2024
IS0000300455890 DRSB4R0IRR

HIFOLABOR FARMACEUTICA LTDA

cloridrato e bupivacaing » ghoase 062074
25IS1EI0IAIFOCR6D 1126255180
carbonato de lito 063024
75351595995200850 1055307180

gloridrata de nalbufinag D&/2024
25351822839200011 1055402185

Noradrem 082023

2SOD000TE5EYS02 1106275183

IFAL INDUSTRIA E OOMERCHY DE FRODUTODS FARMAL LTDA
Delta - ifal 06/2024

2535]658761200971 1105702185
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA (TDA
cloridrato de cefepima 062024
J:.:snmzmua 1085862180
.IUIEEEN{IUIE Flmﬂ(hﬂ'lci LTDA,
Systen 06024

F5000017854522% OBGI2S61E]1

Mizoral 0&202%

599100450780 BERITINIR]

LAEORATARID FARMACELTICD ELDEAR LTDA

Ciprofar 062024
I50000154899810 1128995148

LABORATORIO GLOBO LTDW
Respiran 0&/1024
253513981 2EP0054T7 100675187

LABOHATORIO TEUTO BRASIERD 58
mortelucaste de sodio 067024
25351806643201033 0914231182
Muttiler 0673024

2535175845520106]1 D147 TE18T
acetats de hidrocortisona 062024
25351103832200853 (9TES0S181
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
trometamol cetomlace 062024
233516468325I0106]1 I03THES1ES

cloridrato de parcwetna 062024

2535151 1087200852 1135303180

cloridrato de ciclobenzaprina 06,2024
35351528130200819 11313871E]

Ibupratars ORSFII4

15351630224200857 1113350183

Mefibrax 06/2024

253515401 92200886 11307B31E8

larsoprazol 06/2024

153516GB3TSI0104T 1203I4TIET

malgato de dexlorfeniraming + sulfate de pseudosfedrina + guaifenessna 05/1024

153516T1230201016 118TAR410R
Mepcortn 087323
1%53516563212010488 3299970171
IJB&S FARMACEUTICA LTDw
Fauldfluor 06,2024
15351191582200612 0991791185
fauidipucn D520724
253511915422@653 1108651180
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Z5/DEZ018

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

MNome da CRISTALLA CNP) 44.734.671/0001-51
Empresa FRODUTOS
Detentora  QUIMICOS
do Registro  FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.006177/8973  Categorla
Regulatdria
Nome PARKIDOPA Registro 102980107
Comercial
Principio CARBIDOPA, LEVODOPA
Ativo
Classe AMTIPARKINSONIANOS
Terapéutica
Parecer - Bula A
Plblico Paciente ==
Authorization=Guest)
Esconder Todas
N® Apresentacdo Registro
1 250 MG + 25 MG COM CX FRVD AMEB X
20
Principio Ative LEVODOPA
CARBIDOPA
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem » Primaria - FRASCO DE VIDRD AMEAR
* Secunddria - CADGA DE CARTOLINA SEM COLMELA
Local de -
Fabricagio
Via de CIRAL 1
Administragdo
Conservagao COMSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricao de venda sob Prescrigdo Médica
prescrigio
Destinagho Comercial
Apresentagio  Nio
fracionada
N Apresentagdo Registro
2 250 MG + 25 MG COM Cx ENV AL 1029801070027
POLIET X 500 (EMB HO5P)
Principio Ative LEVODOPA
CARBIDOPA

Consukas - Agencia Nacional de Viglarcis Saniléna

Deralhe do Produto: PARKIDOPA

001628

{apifcansulta/medicamentos/arquivo/bulafparecer/eyl b Goidi IUzU=Mi| 3. eyl gd GRiOilxMDC

haps: oorduias. arvine o brfimedcamenton 250000081 TTRE T2 PrumeroR ag stro= 1 02880107

Farma Farmacéutica

1029801070012 COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de Validade

Publicagdo

29/08/2002 24
MESES

Data de
Publicagdo

Validade

29082002 24
Meses

12




Zipeme

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricatdo

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigio de
prescrigao
Destinagao

Apresentagdo
fracionada

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagido

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigio de
prescrigao
Destinagdo

Apresentagdo

fracionada

N

Principio Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Consulkas - Agéncia Nacional de Viglancia Sannana

0016"9

+ Primaria - ENVELOPE DE ALLIMINIO E POLIETILENG
= Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

ORAL1

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagio Registro Farma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS 1029801070034  COMPRIMIDOD SIMPLES 25/08/2002 @ 24

INC % 30 @ meses

LEVODOPA
CARBIDOPA

= Primaria - BLISTER DE ALUMINICSPLASTICO TRANSPARENTE
» Secunddria - CARGA DE CARTOLIMNA SEM COLMELA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL 1

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma FarmacButica Data de Validade
Publicacdo

250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS 1029801070045  COMPRIMIDO SIMPLES 29/08/2002 24
INC X 200 (EMB HOSP) [ ativa | MEses

LEVDDOPA
CARBIDOPA

= Priméria - BLISTER DE ALUMIMNIG/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secunddria - CADA DE CARTOLINA SEM COLMELA

fips:Tconsulas amisa. gow bralime dicamen ow 2 S000008 1 TTES T3 numercsgistro= 102880407

3




25062 Consullas - Aglnoa Masonsl da igilknea Sanitdeis
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo UU I B 3 U
Via de ORALA |
Administragao
Conservagio COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigio
Destinagio Comercial
Apresentagdo  MNao
fracionada
Waltar
hitp:ii: AMASa. GO LR SO00006 1 TT8ET A rumemn® egrsiro 102580107

33




DIARIO OFICIAL DA UNTAQ - suplemento

RESOLLMCAC-RE W® 2769, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

0 Geremte-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Boligios, no e das
atribuicBes que lhe confers o art. 130, aliado 20 art 54, 1. § 1% do Regimente Inlernd
aprovade pelz Resoluche da Diretorie Colegiada - RDC n@ 255, de 10 de cerembro de
A0LE, resohve.

Art. 18 Conceder a revaidacdo sutomatica do regiirne o medicamentos
similares, perdricns, nowos, especificos, dinamirados, fitoterdpions. Bighdgins & dos
pnsumos Farmacdufions Ativos (IFAS) soh o5 nfs de proosssos conslanies do aneso
destz Fuzmlupiu nas Termos 4o § &F do art. 12 da Lei nf E360. d= 1576

28 A revalidagio abrange o5 pedidos cue 2nda ndo foram ohiFos de
quaiquer marvfulm e parie da Anvisa.

grafo lnico. Mo constam do anexe desla Resoiucdo os expedientes
protacelades fara do prazo estabelecido nos termos de L= 08 5360, de 1576,

Arf. 3F A revaildagls automatice nde impedicd & cearinuagio da andlise da
petigo de rencvacln de regstra requerids, podendo 4 Administragdo, se for o caso,
indefenr o pedido de rengwagda & canoelar o registro que tenha o actomalicaments
revalidado, ou retifickdo deferinde 0 pedido e renovacio.

art. 47 Os medicamentes revaldados podem ser consuftados, azsm como
sy dpresentagies wikdas no link: https:/fcomultes. arésa gov brn'simadicamentas,

Art. 5R Sera considerada a data de revahdaclo do reghTro contada 3 partic
oo final da wigkncia do perivde de validade anterior, de modo gue ndo ha Slerfuplae
na repularidade do registra.

art. 6% Esta Resplupdo entra em wigar na data de sea pubficagdo

GUSTAWD MENDES LIMA SANTOS
ANEHD

RAFAD SDCIAL

HNOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRD
NUMERD DO PROCESSD MUMERD DO EXPEDIEMTE
WBBOTT LABDRETORIOS DO BRASIL (TD&
Mool 0872004

FROILO0A241 TS O0STEEILOA

Depakens [ oe/a024

:-_us.mznazzz{mxr 0} 16585132

ACCOAD FARMALELTHA LTOA

micotenalate de mofetila 0973024

25351 374507200624 D143518158
A_r;é_mh;é;&;-;armarmm:m a5
carvedilol 0971024

25351653 790018 7 0155305158

ﬁ.SPEH PHMMPL“I‘P‘I‘I".'-UQTRM EARMACEUTICA LTDW
Enabiles 0972024

253513 P0424201 307 DOEN553196
ASTRAZENECS DO BRASH LTDA

Atacard Het 0972004

2500001 12529918 DOTTLa4154

HlLF:‘luH LTDA

e bancaznl 092024

25351855953 300802 O27EXIT156

BLAL FARMACELITICA T4

Movasubin 082024

250000193169987 1214724182

Ardugine 092074

eO000193215917 1215805184

BRAINEARME IMDUSTRIA QUIMICA E FARMACELTICE 5.4
droproglana 09/2024

25151538203 11Y 0125335392

CRISTALIA PRODUTOS CQUIMICOS FARMACELITICOS LTIV t

Graer |

I500D01SHT 19218 OO 1alEL1Ss
Swudin 0/7074

Levozine 092024
2RAGPOONSA2 1A Di4BRTT 106

25’9'}2[‘0854‘-'-‘4 o

ELIl EILLY EG HRASI!L oA

Alimra 0930374
F5351016112200465 1131473087
Cymbalia 097224
ISI51218F27I06221 1169215888
tadalafila 09/2024

25351 333947/2014 31 11BEO41183
EMS L1

mabeato de desclorferorarinag 09,2024
ISIS10ME512P00403 DL54872197
dexametascna 0371024
25351117251 200400 CRA1305108

EMS ZiGMA PHAEMA LTD&

i (92034
253506T1563200076 DF74R07104
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACELTICA LTDS
dpirena stdica 092014
253511593435200213 0154232150

EL:-HUFMMA LABCRATORIOS 5.4
Taemiram 09/7024
500007 18595512 0166391137

FARRMOOUIRICE 58
GEmepil 09/2024
250000143185992F TQLESDICISS

FUNDACAD 8AlAMA DE PESO CIENTIFICA F DFSENY. TECNDIDSICD, FORNECIMENTO E
DASTRIBLIGAD DF MEDICAMEMNTOS-EARIAFARMA

clodighratg e sevelamer G024

25351?%3201369 QO73TFO198

FUNDRC AL LEWAL.:C CRUI

Farmanguinhos Benmiazads Rifamgicng . 0972004

55167749001 140 Q236897198

ISSM 1677-7042 NE 194, segunda-feira, 7 se@.ﬂ:i 6@*
N

clordraio Ge seeslamer OB/I074
25351 13e067201367 JBOBE31SE
FUMDACAD FARA [ REMEDID POPULAR  FURF
choridrato de sprasdona 0672024
25351 176077111403 1135300184
Furp - Amaxicding 09,0024
I50000054559234 DI38223197
warvediol (6/2024
2RIGL145979220141E 1124775184
clonarepam 087024

25351 149929201479 QOSG017191
claridrato de amitriptina 0872024
I5301 17SRAG201491 [134913196
fenofibrate 06/2004

I5ISL 175921200427 1143505187
besulfato de clopuagrel 0673074
13351 175958701445 1146860182
riluzod G720k

253511751 19701459 T177364182
dicloridratio de pramapexcd 09020214
2151513608630201433 181547104
micaferalate de malzrila 097074
15151368725201457 (82127190
facrodmo 091024
I5351368804001468 181 272106
esperanolactona 092024
15351371095701406 165367199

GLAKDEMITHELINE BRASIL LTDA
Eulsdo Scory 03024
159"1“‘:3515 D150ER6151
GLEM‘D\.HK FARMACELITICA LTDA
Lewnlukast D2/I024

25351534076 200 225 JASS14VIOY

LABDRATORED FARMACEUTICD [ MARIMHA
cloridrate de ralgxifens D9/I024

25351 TSIZERI013T2 DLACDTT189

cloridrate de riprmidons 092074
F53516491562013 16 0721095159
uBf:lP.ATGRID TEUTD BRASILEIRD 543
Fidmclorotianida 082024

25351 FRERAGIILOST 1193810082

LEGREND FHARMA IMOUSTALA FARMACELTICA LTDA
choridrato de coxkichna 0972024
25351671215204018 MAISARIT

lorarepam 082024

25ISTRTI2RS 0014 AS4B06199

desonicle [P/ 2024

2535:;.13?mm11:'a NIIOAG4157

MATITA INE EDM LToA.

Permenats 0572004

5351 159547100280 0275401151

MNOWVARTIS BIOCENCIAS 5.8

Claroft 0972024

2‘5?."\.] S60TITIOIES O1S6324TS2

PHJARMA LINIARD ENDUSTRIA FARRACELTHCA LT0A
ceftriaxcna dusodica 092024

15351560732 200832 2415519

PRATE DONADUEZ] & CIA LTRA

mirrafo de oaiconazal D323214

253520740G 200431 (153400199

deoropicnato de betenelasona o gokdo sallcilion 0377024
243010602 19000481 0111464156

SANDOFl MEDLEY FARMACELTICA LTDA.
acebirafiling 0972024

25351046 53001432 1205005183 _
podcresulens + dofidrate de cnchocaing 092024
75351 GRESOTION4ZD 1205042181

SANVAL COMERCD F IMDUSTRIA LTRA
nistatina 09/1024

25351670444 200BRS 01 15961195

1AKED P‘I-.MII.H. LTI:Iﬂ-

Megaaldima 0972034

13351006 FES 00414 (0D 2891197

IHLHASKIM FARMACEUTICA LTDA.

Witacad 0971024

2SO0O0ITETASS17 110E5351ES

micolaming 092024

ITNOANIVETESS3S Q115647191

TORRENT DO BHASIL LTD&

Carvediicl 03/2024

T5I51 782561100817 D18RATIIGE

WCH BIOPHARBAE ITDA,

Ipem 0975024

15351330403201 798 O1ES1 14196

um!.u OUINICA FARMACEUTICA NACIONAL 508
Cichorialar 082024

ILO010MS08LIEE 0040309151

WYETH INDAUISTRIA FRRMACEUTICA LTDS
Loniten R/ 3)24

IRIGTATITRINITOG Q1T0NE0219]

TAMEDNH LABDRATORIDS FARMACEUTICDS (TDA
Dividol DRfI024

ISEINI0ARATI 17 I01871RT

T

Esfw cocremarin oo e eTRCds 0 aETIos serbnes -]
Pt e b AT A R, et e (L1 LA

T srsaea, mvinac digrsbmsnts roalarms WB BT 300D de TREENE)
e s 3 elrecalrate s de Uhaes Ml Bius P Bricel
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14N S Consulias - Agéecia Maconal de Viglanca Sanildna

001633

Consultas ¢ Medicamentos [ Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOZINE

Mome da CRISTALLA CHPJ 44,734 671/0001-51
Empresa PRODUTOS
Detentora  QUIMICOS
do Registre  FARMACEUTICOS
LTDA

Processo 75992 00854274 Categoria Similar
Regulatéria

MNome LEVOZINE Registro 102980028
Comercial

Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMA

Ativo

Classa NEUROLEPTICOS

Terapéutica

Parecer . Bula ps
Piblica Paclente ET

{apl/consulta/medicamentos/arquivo/buladparecer/eyhbGoiOiUzUxMI . eyl qd GhathixMDg1 b
SofADRHZjmcpocbMgRoALANPYI | Hya BIF DEMYNhWmWE TmkQGmkATAuthorization=Guest)

Esconder Todas
N® Apresentagdo Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
Publicacdo
1 100 MG COM REV CX T/ 20 ENV AL 1029800280011 | COMPRIMIDO REVESTIDOD 2311114990 36
POLIET X 10 | cANCELADA U cADUCA Meses
Principio Ative MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMA
Complemento
. Diferencial da
Apresentacio
Embalagem = Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND
* Secunddria - CAA DE CARTOLINA SEM COLMELA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacdo
Via de ORAL
Administragio
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMEIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda 50b Prescricao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
prescricio
Destinagdo Comercial
Apresentagdo  Mio
fracionada
Ne Apresentacio Registro Forma Farmac&utica Data de Validade
Publicagdo
2 25 MG 50LIN] O T/ 25 AMP WD AMB 1029800280028  SOLUCAD INJETAVEL 231114990 36
¥ 5 ML meses

Principio Ative MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

hitps: feonsulas anvas, gov brdmecicamentos 25592 1085427 4 MnumenRag iro= 1 IEA0008




14102018

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigio de
prescrigio

Destinagio

Apresentacio
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragao

Conservagio

Restricdo de
prescrigio

Destinagio

Apresentacio

fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferenclal da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Cioneitas - Aganca Macional da b

001634

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA

INTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

venda Sob Receta de Controle Especial

Comercial

Nao

Apresentagio Registro Farma Farmacgutica Data de Validade
Publicagdo

25 MG SOL IN] CX €7 50 AMP VD AMEBE 1029800280036 SOLUCAD INIETAVEL 231171990 36

X5 ML @ meses

MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMNA

* Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
» Sequndana - CAKA DE CARTOLUIMA COM COLMELA

INTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30¢C)
PROTEGER DA LUZ

Wenda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

NIo

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

40 MG ML SOL OR CT FR VD AMB X 1029800280044  SOLUCAD ORAL 2311990 3%

70ML meses

MALEATD DE LEVOMEPROMAZINA

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Secundana - CARTUCHD DE CARTOLIMNA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SF - BRASIL

hilps:iiconsullas e pov brifimadicamentos 2 3002008342 T AP numenRegisros 1 I2DAD0TE




141020719

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricdo de
prescrigio
Destinagio

Apresentacao
fracionada

Nﬂ

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagho

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administracio

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagio

Apresentagdo
fracionada

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Destinagio

ORAL

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

venda 50b Receita de Controle Especial

Comercial

Nao

Apresentacio
25 MG COM CX FR X 200

CAMNCELADA OU CADUCA

MALEATC DE LEVOMEPROMAZINA

ORAL

Comercial

MNao

Apresentacao

25 MG COM REV CX O/ 20 ENV AL

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Registro

1029800280052

Registro

1029800280050

* Primdrna - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
* Secunddria - CADGA DE CARTOLINA SEM COLMELA

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Consultas - Agénoa Maconal ds Yigilanoa Santana

Forma Farmacgéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmac&utica

COMPRIMIDOD SIMPLES

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita o Notificagdo de Receia "’

Comercial

Fllps fconsukas smasa gov brmedicamenios 2 SEEZ008 542 T4 Fnumern Risgesirg= 102583028

001635

Data de
Publicagdo

Validade

23111990 35
Meses

Data de Validade

Publicagio

2311990 36
meses

L]




141072018

Apresentagio
fracionada

N.

Principio Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigio de
prescrigao

Destinagdo

Apresentagdo
fracienada

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de
prescricdo

Destinagho

Apresentagdo
fracionada

"U

Apresentagdo

100 MG COM C{ 20 ENV X 10

Consuhas - Agércia Hasanal de Viglinss Banilaria

Reglstro Forma Farmacéutica

102980020070 COMPRIMIDO 5IMPLES

* Primdria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND
» Secundaria - CADRCA DE PAPELAD SEM COLMELA

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Institucional

MNao

Apresentagdo

1% BASE S0L QR CX 50 FR X 10

Forma Farmacéutica

Registro

1029800280089 SOLUCAD ORAL

* Primadria - FRASCO DE VIDRD AMBAR
* Secundania - CAIKA DE PAPELAC COM COLMELA

PROTEGER DA LUZ

Institucional

Nao

Apresentacio

25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC

TRANS X 20@

Registro

Forma Farmacéutica

1029800280095 COMPRIMIDO SIMPLES

hips: Moonsuhas. anviss gov BrR imed camentios PSHH2 0082 T A numercB sqistos 1 02880028

0016236

Data de validade

Publicacio

23/11/1990 36
MESEs

Data de
Publicacdo

Valldade

23990 36
meses

Data de
Publicagcio

Validade

23111990 24
meses

45 |




1410309

Principio Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagdo

Apresentagio
fracionada

10

Principio Ativa

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Lacal de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigho de
prescrigio

Destinagio

Apresentagdo
fracionada

11

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentaglo

Embalagem

Carpltas - Agancs Mecanal de Viglanes Sannbis

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

001637

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINID/PLASTICD TRANSPARENTE
= Serundaria - CARTUCHD DE CARTOLIMA

¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
» ALTHALA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48344, 725/0001-23 - SAD BPAULD - 5P - BRASIL

ORAL

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATLIRA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

“enda Sob Receita de Controle Especial

Comercial
Nao
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagio
25 MG COM CX 10 FR VD AME X 200 1029800280109 COMPRIMIDO SIMPLES 23M1/1990
(EM 1055 [conceuaon o canvea
MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
* Primaria - FRASCO DE VIDRD AMBAR
s Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
DIETA
venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificago de Receita "A°
Comercial
Naa
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagho
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC 1029800280117  COMPRIMIDD SIMPLES 231141990

TRANS ¥ 20 ariva |

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

= Primana- BLISTER DE ALUMINIQIPLASTICD TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

hapsleoraullas srvits gav, beilimedicamentos 25802008542 T4 nume roFle gisiro= 1 12380028

Validade

36
MESes

Validade

24
meses

=48




14016

Local de
Fabricagdo

Via de
Administracio

Conservagao

Restricdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentacio
fracionada

M=

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservacao

Restrigdo de

prescricio
Destinagdo

Apresentacio
fracionada

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservacao

Consukas - Agéncia Macional de Viglancia Sanidana

* CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
o ALTHALL 5.4, INDUSTRIA FARMACEUTICA, - 48.344,725/0001-23 - SA0 PALULD - 5P - BRASIL

ORAL

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda Sob Recena de Contrale Especial

Comercial

MNao

Apresentagdo Registro Forma FarmacButica

100 MG COM CX 10 FR VD AMB X 100

LEVOMEPROMAZIMNA

1029800280125  COMPRIMIDO SIMPLES

s Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Spcundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notficagio de Receita "A"

Comercial

Mio

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

40 MG/ ML 500 ORAL CT 10 FR VD

AMB}QDML

MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMA

1029800280133  S0LUCAD DRAL

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Secunddna - CARTUCHD DE CARTOLINA

DORAL

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

PRps Ao . st Gov bedlimedcamerion 2 SEE 2008542 T4 TrumennR egisiros | 02880028

Data de
Publicacdo

Validade

23111/990 35
meses

Data de
Publicacido

Validade

231111990 35
mMeses

001638

L]




1411 WI01H Coangukas - Sgéncia Macknal da Vigldncla Eanitana

Restrigio de venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigdo ﬂ 8 I E 3 9

Destinagio Camercial

Apresentagdo Mo

fracionada
N Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
14 25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC 1029800280141  COMPRIMIDO SIMPLES 237111990 24

TRAMNS X 200 @ MEGes

Principio Ative MALEATD DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRAMSPAREMNTE
» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMAL EUTICOS LTDA. - 44.734.671/1001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacdo & ALTHALA 5.A, INDUSTRIA FARMACEUTICA, - 48.344.725/0001-23 - SAQ PAULD - 5P - BRASIL
Via de ORaL

Administragao

Conservacao COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricao de venda 3ob Receita de Controle Especial
prescrigio
Destinagdo Hospitalar
Apresentagdo  MNao
fracionada
N= Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
15 100 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC 1029800280151  COMPRIMIDO SIMPLES 2301990 24

TRAMS X 200 @ meses

Principlo Ative MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMA

Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUBMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0007-57 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacio * ALTHALA S A INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48,344, 725/0001-23 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Via de DORAL
Administragio

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ £ UMIDADE

Restrigio de venda Sob Receita de Conrrole Especial
prescrigho
Destinagio Hospitalar

Apresentagdo  Mio
fracionada

hEns Merdiited. drvii oy belimedicamanios. 2500200854 2 T FrumenoR egisiros | 12580028




14052018 Consulias - Agencia Naoonal de Viglanca Sanitana

ipsiconsukas amisa. gov Bl imedicemenon 2 SE02008542 T4 Snume R egistro= 1 2580028

001640

Voltar
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I RESCLUCAD - RE & 578, DE 3 DE MARCO TF 007

]

L Gerenie-Geral Substitute de Molicamenios ¢ Produtcs
no mo ds alibuicies quc The fomam contandes pela
Portaieg 7" 921, de 13 d.tnhﬂde'lﬂlﬁ.ihﬂ:\wdlml.onuwl =

I, § I* da Ressluglin da Divetoria SRDC e 6l de 3 de

[ de M6, resaive
ﬁ:ﬂn_ I* Decfenr petighes redackonades 3 Geréacia-Genal do
M 1%, comiime felapho anexa,

Art ¥ Esta Rowlugdo entra am vigor na dao 4= sm po-

RICARLH FERREIRA BORCES
ANIXO

ROME 1A EMPRESA CWNPT

FRINCIPIOHS) ATIVINS)

MOME T MEDICAMENTO NUMERD D0 PROCESS0
VENCIMENT D0 REGISTRO

ASSUNTD 1WA PETICAQ EXPEDIENTE

NUWERD NF REGASTRA YALIDADE

APRESENTAC AD D0 PRODU T

PRINCTPIONE] ATTVIOHS]

COMPLEMENTL] INFERENCIAL DA AFRESENTALAD

ABBOTT L-'.M.ﬁTﬂFl]Dﬁ EBRASIL LTDA
AEFIRTONN 16

valproasn de sidio 25151 5127350064 032022

HER GENERND - REGISTRO DE METHC AMENTCY -
CLONE 25196408:16-9

{175 REGISTRO DE  MEDICAMENTD XNOVD -
AT O - 25351 20622 2N 3T)

1 N5SIAETI019 30 Meses

50 ML XPE CT TR VD AME X 100 M1

WaATPROATC DE sbdlo

1.0553 0379 002-T 14 Mesec

250 MG CAP OT FR VD AMBE X 25

ACTDD WAL PROMETT

105530370 003-5 24 Meec

303 MG COM REV (7T FR VD AMDB X 25

VALTRODATD TFF. walln

E0553.0379.004-3 24 Meses

00 MG COM REV CT FR PLAST DPC X 50

VALPROATO DE sl

LSS5 A TR005-1 24 Muses

sl MG COM REV CT FR PLAST OPC X 25

VALPROATO DE sadl

TH553ET 00 | 24 Meses

250 WG CAP OT FR YD AME X 50

ACING VALPROKCD

1S53 03T 00T- 74 Meses

500 MG COM REV CT FR VIF AME X 25

VALPFROATY DE siwlkn

| 055303 ™9 00R-6 14 Mzes

5000 MG COM REV CT FR ¥D AME X 39

VALPRIATD DE sédin

ACTOART ]-AR'\L\I11J'|H A LTDA 641716870001 46

Encaharnnts 24331 300185 LOE-S1 | T019

1413 GFMERICD - INCLUSAD DE NOVA AFRESENTA-
CAQ COMERCIAL 243872041 62

1 5537000 T.0024) 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

BICALLTAMITA

1553700070034 34 Meses

50 WG COM RFY T BL AL PLAK TRANS X 58

RICALLUTAMIDA

1.5537 017 AHK-T 24 Messc

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X &

RICALUTAMIDA

5537000 TIN5 -5 24 Meses

S0 MG OO REY O BL AL PLAS TRANS X 84

BICALUTAMIDA

I 5537.0017.006-3 24 Mees

20 MG COM REV T BL AT PLAS TRAKE X S

HIl'.‘t.Li"l.»\Hm.l'-.

Ache l.nhuuﬁnu Farmactmicos 5.4 GOGSS46R0190]

DROPROPLEINA 23331 0503042011 -54 07018

1344 GENERICO - ATUALIFACAQ DE ESPECIFICA-
l;ﬁF.‘ E METIHNS ANALITHOOS (475830 14-1

1 ASTA (4T 00T7-3 14 Meses

3 MOVME XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + OOF

DROPRIFILINA

TOSTAME4T OOR-1 T4 Mases

3 MOML XPE CT FR PLAS AME X 120 ML + COP

DMRCIFRAN LA

DROPROPIFINA

MROTLRS THS I5351. |75na1u1119 e a

1971 STWILAR - ATUIALTE 0 DE FERPECTFICACTIES
E METODNS adal fTIONS ﬂ'!-'.'-lﬂl-l'h'vbcld-\.

1.O0573. 0449 005-5 T4 Mages

3 MEGML XPE CT FR PLAS AME X o0 ML + COF

161

3 WHEML XPE CT FH PLAS AME X 120 ML + COF

DROPROPLITNA

BAYER 34 l&*ml 15

NAPROXEND SODRC0

FLANAY 15351 360070 2M5-6T R2IY

10135 METSCAMENT X000 - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMRALAGEM SECUNDARLA 2439958 65

1, 7056 DL T IKFL2 346 Meses

S50 MG COM BEY CT BL AL FLAS TNC X 200

NAPRONXEND SOTHCO

BIOLAR BAMNLY FARMACTEUTICA LTLA
AT IR0 106
oridrans de o e Eondratado

CLINOFLOX Jmmmmw-m 520s

1oL SIMILAR - ALTERACAD MEMOR DE EXCIPIEN-
TE 11195157

141 SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE ME-
THCAMENTD [MITHRL 145

1972 SIMILAR -
OOSTRIS 59

1 34RO -8 24 Meses

S0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRAMS X &

dondsin de ciprofloxacing monoidratado

| BARY OO0 0% 34 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRAMS X LD

ehendetn de ciproflocacing moneidratada

1 34H9 000 000-4 24 Meses

S MG COM REY CT BL AL PLAS TRANE X 14

chiridrans de '.igrcd'l.uuacino maong dentacks

FARMACFLTIC &

ALTERACAD DE EXCIFIENTE

RICSINTETICA
FA1A2GEI106

MROFROPLITN A

ZIFTUSE 2335 | B0X0aF010-10 07 011

1971 STVILAR - ATUALIZALAGQ DE ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITIOOS 0375133143

JAZIXCA5] (54 24 Meses

1 MGMIL XPE OT FR PLAS AMD X &0 ML + COP

DROPROFLLNA

12130481 0062 14 Meses

3 MWL XPE CT FR PLAS AMB X 1200 ML + (TR

DR OPROPIZING

DROPROFIFING, 25341 SU58672010-36 (72018

1368 GENERICD - ATUALTZACAD TIF FRPRCTFICA-
COES E METOO0S AMALITICNS D374837714-5

112130452,005-1 24 Meses

3 MGML XPE CT FR FLAS AME X 60 ML + COP

OPLZIN A

D OPR

L1213 052.006-E 24 Meics

3 MGML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP

DROPROPIZTNA

ROFHRINIGER INGELHEDM D0 BRASIL QUiMICA E
FARMACELUTICA L'[ DA G083 ASRMOITY

Iml + CLORIDRATD DF METFDRMINA

WTA THID 2535162125200 165 (172018

1n2|u M AMENTO NOVD - REDUICAG DO PRAZD
DE VALIDADE O0M DS CLITIATHDIS DE
CONSERVACAD 1016071156

1036700 #0.007-3 18 Mescs

2580 + S00MG COM REY OT BL Al PLAS BOO X

:-nghfum. + CLORIDRATO DE METFORMINS
ELAETH ML002-1 18 Meses
LiMG + S0G COM REY CT BL AL

linaglgama | CLORIDRATO DE METFORMINA
1 0A6T 01 TIHKE-1 18 Meses
TG - KS(MG OOM REV CT BL AL FLAS BOO X

linsghptisa + CLORAMATO DE METFORM™NA
10347 OFT0 D04-4 18 Meses
ZAMIG + H3WEG COM BREYV CT BL AL FLAS BOO X

gl = CLORIDBATC DE METFORMINA
LIGHT 0T M005 6 18 Meses
2580 = LOOOMG COM REV CT BL AL PLAS ROD X

h:a.ljpl.ifdnn * CLORIDRAT TE METFORMINA
7S R Mol
25MG + 10DOMG TOM REV T BL AL PLAS BCO X

LTInA

0

PLAS HiUY X
By

n

BEAMNFARMA TNIHISTRIA QUIMICA F FARMACEIL
TICA 5.4 0516069000110
THFIRON A

TIFRON A SEODICA 253151 . 5392X 7200 1-1F 032020

1413 GENERITY - INCLUSAD DE NOVA APRESENTA
c.i.n COMERCIAL 2430265 167

15554 01 71005 4 24 Meses

SO0 MGML SO0 INT OX 3 AMP VT AME X 2 M1

DIFTRN & )

DIFIRONA + CAFEINA = CTTRATO DE ORFENADRI-

1627 SPMMLAR - TNCOLLISAD DE ROVA AFPRESENTA:
l;,'.J'.ITI COMERCIAT 24307 160

I 5534007501 8-8 24 Meges

300 MG 0 50 MG ¢ 35 MG COM CT BL AL FLAS AMB
X2 e

DHMRONA - CAFEINA + CTTRATD DE ORFENADRI-

NA

1 S5R4.0071.0019-6 24 Meses er

00 MG + S0 WG+ 35 MG COM CT BL AL PLAS A
X 16 f

MHMRONA + CAFFINA + (TTRATD DE ORFENADRI
NA

1 SSEL 007102001 24 Meses

00 MG+ 50 MG = 35 MG COM CT BL AL FLAS AME
X 24

DIFIRON A 1+ CAFEMNA + CITRATD TIE ORFENATHRI-
LY

| SSE4 0070208 24 Meses

3000 WG - 50 MG + 35 MG COM DISP CT BL AL PLAS
amE X100 (EMB MULT)

DIFIRONA + CAFERNA + CITRATOD DE DRFENA
MA

LATANOPROSTA

LATANIS 3535175113120 5-94 122022

1045 SIMO AR - REGISTRD DE PROMATTO - CLONE
10WITYI5S

(155 GENERKCD - REGISTRO) DE MEIMCAMENTO -
UTSEBEL1-5 - 1535] 6044520 -0

155840539 0016 34 Meses

SOMRCGML SO0, T OT FROPLAS TRANS GOT (X
25ML
LATANOPROSTA
| 55384 0579 0074 24 Meses
SOMCGML 500 OFT ¢X 30 FR PLAS TRAMNS GOT X
LEML

LATAMNOPRINTA

CIMED LT
ORI 4497000 K]

ALBENDAZOL

WEBERTY 25151 SRRSA42016-RR (32022

L0 SIMTLAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLG'T
264615 |65

(155 GENERNT - REGISTRO DE MEDICAMENTD | -
BRIVEIR12-5 - 25351 57430920 244y

1435101 96,001 6 74 Moy

A0 G CO0M MAST OT BRI AL PLAS INUU X |

ALBENTIAZON

143510196 (004 24 Messs

00 WHF COM MAST CT BL AL PLAS TNC X 3

Al RFNDIAZTH.

1 43R0 Q156 0032 24 Mecas

400 MG COM MAST CT BL AL FLAS TNC X 5

ALBENDAZOL |

INDUSTRIA DE  MEDICAMENTOS

1 AS81 0196 O04-0 24 Miscs

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X &

ALBENDATOL

1.43R1.00 96,0055 34 Meses

AUt MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X M0

ALBFRDAZOL

1 AJEL O] B6.006-T 24 Wioncs

400 MG COM MAST CT HL AL PLAS INC X 50

ALREMMAZOL

CAFEINA - dperona moccsdratsds + MUCATO DE BSC-
METEFTENL

Sedamed 25351 451056 007-07 (3015 1

1y SIMILAR - TNCLUSAC DE MWD AC0MDICICE
NAMENTO. 04261275-1

1AZELONL9.006-T 24 Mes

30 WG + XM MG - 30 MG COM REV CT BL AL FLAS
MVCPETVDL TRANS X 4 |

CAFHNS + dipirans monoidradada + WUCATD DE 150
METEFTENC}

1434101190075 24 Meses

30 MG + 300 MG + 30 MG C0M REV CT BL '\L'P‘L-*.S
PVOPERVDE TRANS X 20

AFEINA -~ &pimona moncidrtads + MUCATO DE IS
METEFTEN{)
1AL 190085 24 Meses

30 MG ¢ 300 MG ¢ 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVOPRIVIE, TRANS X 100

CAFEIMA ¢ dipirona menvidratada = MUCATO DE 1504

T AIR] QLTF 0091 24 Moes

3 MG + 300 WG = N0 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVOPETVTM TRAKS X 200

CAFEINA + dipirona monoidrazada < MUCATO DE 120-
METEFTEN) l

CRISTALLA PRODUTOS QUMMICOS FARMACELTICOS
LTDA. 4473467100015 ]

TARTARATD D METOPROLOL

BETACRIS 2535] 3899aR 201051 03,2022

106390 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE!
2580358 165

(155 GENERWCr - REGISTRO DF MFIHCAMENTO -
1156460 165 - 2535 LROTEL 1200 - 16)
10204, (448 (4 -3 24 Meses

DROFROPLEINA HA
1LIETY A0 - 24 Wlpues MIHMARELAX 15351 564043200134 D&/ZUZT
Esae docomenss pode ser venficado no endenego elesndmon hip: fwrwros g beinsrmdcadade kil D o

pole codipo 010200 TRHGOH14

MP g" 20007 de TAMRZNN, que il &
Infraestrutus die Chaves Pdblici: Bracilksie - [CP-Hosil
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ASEN A7 A2

I MGML SOL NI TV CT 5 EST X AMP VI TRANG X 5

Ml

TAETARATO DE METOPROLDN

| 298 (e£E DOZ-1 T4 Mzssc

| WGML S0L TR I CT 10 EST X AMP VD TRAMS X
S ML

TARTARATO DE METOPROLOL

30 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMHE HOSE)
OMALATO DE ESCITALDPRAM

T QR 0467 24 Meses

0 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EME HOSE)
ONALATO DF ERCTTALOPRAM

1 DHSEGIRE 0475 24 Meses

20 MG COM REV OT BL AL AL X X0 (EMBE HOSF)

DARCHL SANKYO BRASIL FARMACEUTICA 1TRA

BUNTHIETO00 | 54

OMALATO DE ESCITALOFRAM

SCTTALAX 25351.412794200 596 05202)

10507 SIMILAR - MOFHCACAD POS-REGASTRO -
CLOME 2490244716 ]

(1413 GENERICD - INCLUSACH DE MOVA
TACAD COMERCTIAL - M0S006/16-5 - 2955 (SIB02008-85)

145 0LEL 51 24 Mmes

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X L0

ONALATO NE ESCITALOPRAM

TS OLEY 0003 24 Meses

10 MG COM REV (T BL AL PLAS TRANS X 13

ONALATD NE FRCITALDPRAM

A5 AN ED 200 24 Mieses

10 MG COM REY CT BL AL FLAS TRANS X 20

OXALATO DE ESCITALOFRAM

11454 B 022-0 24 Mosecs

Ty (7T HL AL PLAS TRANS X 3

b0454 MRTO23-E 24 Mrscs

10 MG OO0 REV T BL AL PLAS TRARNE X Gl
ONALATO DE ESCITALOPRAM

I D44 OLA L0246 26 Moscs

10 MG COM REV CT BL Al. PLAS TRAKS X @) (EMB

UNALATO DE ESCITALCPRAM
10454 01500254 24 Moo
10 MG COM REWV CT HIL AL FLAS TRANS X 100 (EMB

HOSE)

HO5F)

OALATO DE ESCITALOPRAM

10454 D10 0262 24 Meacs

10 MG COM REY CT BL AL FLAS TRANS X 200 (EMD
HUISP

: O ALATD THE ESCITALOFRAM
| (454 DR] 02740 T4 Mesas
10 MG COM BEY OT BL AL PLAS TRANS X 500 (FMA

OMALATO DE ESCITALOPRAM
L0454 01 B1 D289 24 Mo

10 MG COM REV OT BL AL AL X 10
OXALATO DE ESCITALOTRAM
DA OLA L0267 24 Mo

10 MG COM REV CT BL AL Al
ONALATO DF EROITALDOPRAM
1 454 QIR 030-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL ALTAL X 10

OXALATD DE ESCITALOPRAM

158 0IET O3 0-% 24 Meseg

10 MG COM REY CT BL ALAL X 30

CXALATD DE EECTTALOPRAM

104540181 D32-T 34 Memes

10 MG Do REY T BL ALAL X 60

XALATD DE ESCTTALOPRAM

L34, B ] 033-F 24 Moxe

10 MG COM REV CT BL ALAL X %) (EMEBE HOSP)
OXALATD DE ESCITALOTEAM

B454 OE1 034-7 24 Mesas

10 MG COM REV U7 BL Al:AL X L0 (EMB HOSF)
(X ALATO DE ESCTTALOPRAM

1044 0L EL 0351 24 Meses

10 MG COM REV CT BL ALAL X 200 (EME HOSE)
OXALATO NE FSCITALDPEAM

154 DEEN D36-1 24 Mages

10 MG COM REV CT BL ALAL X 500 (FMR HOSF)
OXALATO DE ESCITALOFRAM

| (54 0TKT 0378 24 Mases

15 MG COM REV CT BL AL AL X 10

(ALATO DE ESCITALOFRAM

| 454, 01 81 0386 24 Mpses

13 MG COM REV CT BL AL AL X 20

DXALATO T FSLTTALOPRAM

L0454 G1E1 0394 24 Mocs

15 MG COM REV CT B AL AL X %0 | EMB HUSP
ALATO DE EXSCITALOPRAM

E kS 01 0-H 24 Mpsas

13 iy COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSF)
OMALATO DE ESCITALDPRAM

DM OIE] D4 -6 24 Meaes

15 MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB HOSF)
ONALATD DE ESCITALDPRAM

10458 001 24 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
ONALATO DF FROTALOPRAM

10454 0IE] D432 1 Meseg

20 WG COM REV CT BL AL AL X 10

OXNALATO DFE ERCITALOPRAM

380081 Dek-lr 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X M)

DAL ATD DE ERCITALOPRAM

1054 1 (459 4 Meses

HIZEEF)

X 05

ONALATO NE ESCTTALOPRAM
1058 DR T4E-3 24 Meses
20 %0 COM REY CT BL AL AL X 500 (EMB HOSPE
{:axAL.u'u DE ESCTTALOPR AN
EME sm STSITITRINOAS
AMOXICTLINA TRISIDRATADA
AMOX-EMS 15351 DAy 200T.55 052022
17400 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
A2 3547171
(155 GEMERICD - REGISTRO DE MEDICAMENTOD -
NSATRVO0D - 535100 426500-55)
L0235 119001 -8 M Meosrs
400 MG CAF DURA CT AL AL PLAS TRANS X 44
AMONICTINA TRI-WIRATALA
10335 11980021 24 Mesas
S M CAP DURA LT BL AT TLAS TRANS X 15
ARMOICTLINA TRI-RDILATATIA
10T TIU4.U03E 28 Mesas
i M Cal DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
AMONICTLIN G TRE-RIDRATADA
1235 1194.004-6 29 Messs
00 W3 CAP DURA CT AL AL PLAS TEANS X 510
AMONICTILINA TRI-RIDRATADA
L2RE 11940054 24 Mfeess
500 MG CAF DURA CT RL AL PLAS THANS X 30
AMONICILEN A TREAIDRATADA
O35 11940062 24 Moss
00 MG CAP DURA CT BL Al PLAS THANS X 360
AMOXICTLIN 4 TRI-WMRATADA
LARS, [12007-0 14 Messs
300 MG CAT DURA CT BL Al PLAS TRANS X 60 (EMB

AMONICILINA TRI-hIDRATALA
10235 0 [94.008-9 24 Meses
500 WG CAP DAURA T BL AL PLAS TRANS X 71 {EMEB

FRAL)

AMONICTLINA TRE-DMDREATADA

NS SIOMA PHARMS [TOA 00923 140000131

DEFLAZACORTE

DEFLATMMLUT 25351 ATRO202010- 10 012018

10148 SIMILAR - .u_l'Fk.M..w DE LOCAL DE FARRI-
CACAD DD MEDICAMENTO DE LIBERACAD CONVENCH-
MAL 062190413-7 E

1628 SIMILAR - ALTERACAQ DE LOCAL DE FARRL
CACTAD D0 FARMALD 062150071 24

135650594 0059 24 Meacs

TAM0 COM CT BL AL PLAS INC X 4

DEFLAZACCORTE

1 1565 0504, 006-7 24 Meses

TN COOM CT BL AL PLAS INC X 20

DEFLAZACORTE

13569554 007-5 24 Meses

TAMG COM CT BL AL PLAS INC X 30

DEFLAFACORTE

1 3569554 O0E-3 14 Moscs

750G COM CT BL AL FLAS INC X 4

DEFLAZACORTE

| 356 538 0199 24 Mases

TAMG COM CT BL AL PLAS INC X 70 (EMDB FRAC)

DEFLALAUDRTE

1 356505040202 24 Meses

TAMG COM CT BL AL PLAS [NC X &) (EMB FRAL)

DEFLAZACORTE %

1618 SIMILAR - ALTERACAD DE LOCAL DE FARRE
CAAD DO FARMALT 062 | 9000 24

196 SIMILAR - TNCLUSAD DE WOV ACTNINCIO-
MAMENTIL (621910120

1 2345 {sd 030-1 24 Meses

304G COM CT BL AL PLAS OPC X 4

DEFLAZACORTE

1 3404 i 0318 24 Meses

30mac COM CT BL AL FLAS OFC X 10

DEFLAZACDRTE

1. 55600554 012 -6 24 Meses

50MG COM CT BL AL FLAS OPC X 20

DEFLAZACORTE

1. 3569.0584.0334 24 Mocs

J0MIG OO T RL AL PLAS OFC X 30

DEFLAZACORTE

| 3565 0504 N34-T 24 Messe

IONG CO0 T BL AL PLAS DOPC X 70 (EMBE FRAC)

DEFLALAUORTE

13309 00554, 05 50 24 Mepes

J0MG COM CT BL AL TLAS OPC X 80 (EMB FRAL)

DEFLAZACCORTE

1618 SIMILAR - ALTERACAD DE LOCAL DE FARRL-
CAGAD DO FARMACT (62 19001 1-4

e SIMILAR - ALTERACAC MODERADS DE EX-
CIPIENTE M803E76-2

1080 SIMILAR - [NCLUSAD DE NOVD ACUNINCIC-
NAMENTO. 06219117120

1 35680534 023-7 Anois)

R WG CT BL AL PLAS OPC X 4

DEFLAZACORTE

133091508 0245 Meses

& MG CT BL AL PLAS OPC X 20

DEFLAZACORTE

L. 356904584 025-3 Anis)

i MO CT BL AL FLAS OPC X 30

DEFLAZACORTE

I 35690554 026-1 34 Mo

& MG CT BL AL FLAS OFC X 40

NEFLAZACURTE

13365.0654.027-1 24 Meses

& MG CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRALT)

DEFLAZACORTE

1.3565005%4.008-8 24 Moss

& WG CT BRI AL PLAS OPC X %0 (EMB FRAC)

DEFLAZACOETE

ELROFARMA, [ ARORATORIOS 5 A, 7119606000192
VORICONAZIL

VEADC 2331403724730 656 02002

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

IITEIHN 16-&
(n GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO) -
00 Te4 ¥ 14-5 - 15351 0 ZTTA2N 4-03)
| 0043, 1 2048 0014 24 Micses
200 MG COM REY CT B AL PLAS TRANS X 2
VORICONAZOL
105, | 206002 24 M
0 MG COM ";'E'-'L_r'HL AL PLAS TRANS X 10
VORICONAZIOL
L0043, [ 2040030 24 Meses
M0 MG COM REY CT BL AL PLAS TRANS X |4
VORMTNAAN.
1 0043 120400449 248 Mpces
00 ME COM REV CT GL AL PLAS TRANS X 30
VORICONATOL
TUNDACAD OSWALTK) TR 33741 08504001 35
CLORITAAT DE FTAMBUTOL + 150NLAZIDA + Pl
RAZTNANMITIA + 'RI:I-A“HI’.'I.I\.'L
Farmangustios i inat isonnarida tpirm inmmida e
bl 25351 A% T 4 A0 B2 S
10210 MEDICAMENT ROV - REDU AL Dy
DE VALIDADE COM MANUTENCAD D05 CUIDADOS DE
COMSERVACAD 097142271 54
1103, 00 ik 0L -T 18 Meses
130 MG = 75 WG ¢ 400 MG -
AL PLAS AME X )
CLORIDRATD DE FTAMBLUTOL + ISONIAZIDA ¢ Fl-
PAZINANMIDA, + RIFAMPICTNA
THCLORIMDRATY DE PRAMIFEXOL X535 719294 0L
i& IVI01T 4 = 1
10142 GENFRICO - TNOLUSAD D& LOCAL DE [N:FLT

I75 MG COM REY CT BL

LAOEM PRIMARIA 2483272105

11063 0131 0071-H 3 Meses

0,125 MG COM CT BL AL AL X 3

DICLORIDRATC DE PFRAMIPEXCL

1106301 31 002-5 36 Meucs

D250 MG COM CT BL AL AL X 30

DHCLORITRATO TiF PRAMIPEXOL

10300 31 A4 36 Messs

VNG COM O BL AL AL X 50

DICLOBIDRATO DE PRAMIPEXOL

L 106301 3L.004-2 36 Moo

QXS MO O0M CT BL AL AL X SO0

DICLORIDAATG DE PRAMIPENOL

1106301 31.008-0 36 Meses

0250 MG O0M CT BL AL AL X 500

DICLORIDRATO DF PR AMIPEX{N

100630020 0063 36 Meses

1 Wi COM CT BL AL AL X 500

DHOLORIDEATO DE PRAMIFEXOL

FI.'N'I'J..'..CA.G N.R."u @ REMEDIQ POPLILAR - FURF
A ST SA0001 9

carbamgreping 25351 130 BA5 201453 03I

10488 GENERICD - REGISTRD NE MEDICAMENTO
CLONE 2E(E345/16-4

(155 (ENERND - REGISTRO DE MEDICAMENTO
MOSEAMI-5 - T35 1 00T | 2-HL)

1 1039.0021 001-3 24 Mesas

400 MG O0M CT DL AL PLAS TNC X 20

CARBAMATET™NA

110398021 002-1 24 Mexs

400 MG OOM CT BL AL PLAK INC X 30

CARBAMAZEPINA

1139 E2 10051 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS TNC X 40

CARBAMATEFTN A

TA030NIT 00§ 34 Meses

400 MG COM CT BL Jl.L PLAS INC X 60

CARBAMAZEFTNA

1103002210054 T4 Meges

200 MG OO CT BL AL PLAS BNC X 0

CARBAMAZIPINA

Faie & mﬂ i P s i
pelo cxbpo 1010201 EHE0EE

I e in. gow bramenockdade: ami,

Diccumemo ammade dgnalmenis conforme M " 2 2001 de W o 240R 7000, quc imditui
a Iefracsirotura de Chaves Piblicas Brasilcira - [CP-Brnsil
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ANEXD

RATAD SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NJMERD DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRD
NUMERD DO PROCESSO MUMERD DO EXPECHENTE

CPR INDUSTRIA E COMERCID DE FLASTIOODS LTDA
RESINA PET PCR GRAU SLIMENTIONO

G, 140,001 2 2034

2500010105 -39 D4Y9FO01R-3

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA,

ALIMENTD PARA SUPLEMENTACED DE WUTRICAD ENTERAL SABDA CHOCDLATE
H0. 470,950 3 /3074

25004, 1 B0 96, -63 950687/ 18-

RESOLUCAO-RE N® 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A& Gerents-Geral de Alimentos, no wso das atribuigBes que lhe confere o art.
126, afiado ao &1 54, |, § 1¥ do Regimento Interno aprovado pela Resoluc3o da Diretoria
Colegiada - BDC n® 255, de 10 de derembro oe 2008, resohe:

Art.1% Indeferir as petipies de avaliacdo relacinadas & Gerénoa-Geral de
Alimentos, confimie anaen.

Brt. JF Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publcalso

THALITA ANTONY DE SOUZA LEWA
ANERD

RELATORID DE COMFERENCLA DE ALIMENTD PUBLICACAD 115019
HOME D EMPRESA CNFI

MOME DO PRODUTD LIE

NUMERD DO PROCESSD NUMERD DE REGISTRO

EMBALAGER VALIDADE PRODUTO

CLASSCAT DESCRICAD VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTD

ASSUNTD PETRCAD

TiLLA

75351659076/ 200 7-43 JOOO00000

HOWOS ALIMENTOS B HOWS INGREDIENTES .
4109 AWALMCAD DE SEGLIRANGCA E EFICACLA DE PROPRILDADES FUNCIONAL OU DE SALUDE
DE NOWEXS ALMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
Imuclu—aer-m,nennemmnrm: I
& Gerente-Geral de Medicamentos = Produtos Bloldgicas, nao usa das

atribuiches gue the confere o art. 130, aliade ao art. 54, 1 § 1° do Regimento Interno
aprovado pela ResolucBo da Diretora Colegiada - RDC n# 155, de 10 de derembeo de 2018,
reibvn:

— =% Art. 18 Conceder 3 revafidsgio swlomdtica go registro dos medicamentos
similares, perstricos, noves, especificos, dinamizsdos, Moterdpicos, bioidgicos e dos
Insumas Farmacsuticos. Alwos (IFAs] sob o nd de processos constantes do anesn desta
Resoluglo, nos termos do § 6% do ., 17 23 Led n?, 5360, de 1976, .

Art. 2% & revalidagio abrange oo pedidos gue anda ndo foram objetos de

i LT manrfu:ﬁ;ﬁn par parte ca Anvisa.
ot Parag dnico. MSa constam do anems desta Resolisgdo os expedientes
protomolados. Fofa do praro estabelecido nos termos da Lei n¥ 6360, de 1975,

Art 3% A revalidacBo automarica nio Impedird 2 continuagho da andlise da
petichn de renovacdo de regntro requerids, podendo A Admenistragio, se for o Caso,
indeferir o pecido de renovacio & cancelar o registrg Gue tenha sido automaticamente
revalidade, ou ratifice-ko deferindo o pedudo de renovacio.

Art. 4% O medicamentos revalidades podem ser Dursulta_dos, A5 COD SU3S
apresentagies vilides po link: MIEsyfoonsuttas. anisa gov. bedimedicamentos .

Art. 5% 5erd considerada a data de revalidagdo do registro contada 2 partir do
Bnal da vighncia do periodo de validade anterior, de modo gue ndo hd intermupclo na
regularidade oo registra.

Art. 6% Esta Resolucdo entra em vigor na dats de sua publicagdo.

DAMIELA MARRECD CERQLUEIRA
AMEND

NOME [0 PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NIMERD DO PROCESSD MUMERD DD EXPEDIEMTE

INTELENCE 00/ 2024

25351075195 00858 035020081

FHARLAE HDUSTRIA FARMACEUTICA 54
pantoprazc 023004

25351095155200720 D4175431RE

UNLAD CpUiniacs FARMACEUTICA MACIOMAL 5/A
amcciling 022024

253510536 200323 0478476187
GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
TOPERMA, 022024

253IS1TERITHIOLLTE O430909180
GLAXDSASTHKLINE BRASIL LTDA

RELVAR ELLIFTA 02/2004

25351 TR0 01307 0393BR118E
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL (TD&
VASTAREL 02,2024

2500001 33305818 O35IS0A181

MEDLEY FaRMACEUTICA LTDA

ARACELI 02)7024

25IE1GTTTSIZ0L400 DAZHEI41EL

MULTILAB INDUSTRL, E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACELTIONS LTDA
DELTALAR 07/3024

25000016392 %440 0391506189

TOFIREE 0273024

25351190452 200968 03A5040182

LABDRATORID FARBMACEUTICO DA MARINHA

LEFLUHOMIDS 022024
7535162 13MEIO131Y DH2S0HITHE

ALLEHGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTOW
CLARVISOL 03,2024
1505201561274 (489635187
ASTRAZENECA DO BRASIL LTOA
CRESTOR: 02/2004
153510098830107 0526638166
ELA."‘H‘}SI‘HHWHE BRASIL LTDA
PARMATE 02/3024
2500000EEAR5T D444 TALES
1IICAY 00,2004
T5351188175200370 (446403181
GLYPRESSIN 02,2024
4000008167670 (501514185
FLOTAC 02/2024

1500002651 26838 0515961180
DOARTEM D2/ 20024
S0D00ZB45TRETE O442934186
CIMED M&J}}H;QDE FAEDICABENTOS LTDA
AUABAITOP 02/2024
15351051865200846 (453538183
EﬁE-HMA. BRASIL LTDA
MUTRAFLLS 20 02/2024
15351165314200870 (606657181

um_;cm"mmn LTDA
amplogin 02,2014
1535107 3443200826 0485733185

UIBES FARMACELTICA LTOA
FALLOCARBO 02,2024
25351191585200631 O502 28187

PRATI DONADUZN & O8 TDa
BENZIDROL 023024
215351085033200836 (46ET12154

UNIRD QUIMBCA FARMACELTICA MACKHINAL 58
TERAMOL 0272024

F5000034 1959643 0468512186

ERGOMETRIN 03,2004

2500100473586 0521538188

'VASTAREL 02/7024
250000133309618 0F33ITUR]

BAOSINTETICA FARMACELTICA LTDA
plimepirida 02/2024
253510556470037] DE49R02123

ELISFARMA INDIISTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME
mitrato e maconazol 01,2004
5351756737010 OSRSE06186

CIMED INDUSTRLA DE BAEDICAMENTOS LTDA
enaleato de desclorfeniaming 0273024
7535100597 1200897 0560855184
acebrofiling 023024

Z5351003B64 200801 0569161183

EMS 5 A

glihendamida 02/2024

2535104051 2200316 0601814183

doridrato de metformina 0273024

2535104 TEROC00044 0601840168
genfibrazila 0273024

25351050821 200359 0e01836180
soebrofiling 02,2024

25351054358200354 BR01TSIIRI
diclofenaco sodico 0278124
2535106058400837 DLASI0218)

mesilato de imatindhe 02/3034
¥5351433461201 141 0766142 188

Muprox 02/2024

25351486791 J00850 OLA1I43188
ALBENDAZOL 272024

75351053485 200336 OFSSEY118
HIDROOUBNONA+ TRETINOINA + FLUIQCINDLONA ACETOMIDA 02,/2034
25351554406 2008 ] 0826547180

EMS SIGAA PHARMA LTDA
dondrato de bromexina 0272024
2535130371 7200736 Q569655180

GERMED FARMACELITICA LTDA

doridrato de brormexina 0272024
2535130403800 784 05697271R1

choridrato de ciproficsacing 02,3024
25351361 597I0063T DSEITSE1ED
LABORATORID FARMACELITICO [ MARIMHA
leflunomida 0272024

24351621 JMEN01 379 OS2SCHI1ES

LEGRAND PHARMA INDUSTRLA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de cproflacacing 022024
25351436942 700T5R DSAIFSE1ED
alendronato de sodio 0273024
2535167 1L IARNOE16 OTHEIPOUET

SAMDOZ DO BRASH INDUSTRIA FARMACEUTICA [TDA
cloridrato de sertralive 00,2024
15351117135300658 O547T023184

losartana potassica-hidrodorotiazida 022024
FLIS1ETTI29201197 O FOITIIEY

Criw docamancs, pade A verECRAS fa BARDD FEER D
e vt I e ki . e g 03 LITIIISRGONES

23 |
T
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qer inirhal 3 Wbt de Chawes Soblon Roriers  IOF Bl
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VITAMEDSC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDW
agrtoprl 02/3024

251510!23402033!8 N5ADEI61R1

Acné Laboratdrics Hlfmutm 5a
Derrmomas 07/3024

25351685385201829 05A97IRIR]
ASTRATFEMECA DO BRASIL LTDA
Cresior 02/X124
1535102938830107 0516638186

EMS SIGRAL PHARMA LTDA

Depasternn 012024

25351592 46201091 0563721182
wenforin 022024

2515144 2979200715 0570357183
NOIVARTIS BIOCIENCIAS 5.4

Certican 02/7024

25351 180500200200 0555957180
W'.l'-l-_:l.?.-l-.l;lnl'l\'imlk Em.au:Eum:A LTI
Oimeter 022024

25351095752 201783 0579396183

El'..l.u' FARMACELUTICA S0,

Limatron 032024

E]SﬂlSﬂZl!Dll‘-"l 0546758184
ammma IMDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 54
Tilowines 0273024

E!sumhmiﬂ? 7R5136188

Alnpress
251515!511201063 058073T1RL

CRISTALLA FRADAUTOS GUIMICDS FARMACELTICOS LToa. |

7500001450188 05851 P61E0
Flulenan 02,2024
250000154725734 0554941186
Cinetol l'.'l!.’l{l!‘

HSAT7
[ uz.rmzu

]mlEﬂl 1--] DT?IM!'.IS-II
mﬁm 0597292182
Bmaunen 022024
500100682885 Q595000187
FUNDACED OSWALDD CRUZ
Farmanguinhos - mivodina-zidovudina 02/2024
250000008659965 D057 76184

Farmanguinhcs - mevudine 0172024
2500000085658 DEISEAE1RS

LEGRAMD PHARNG, INDUSTRLA FARMACELUTICA 1TOA
Acedlo-gran 02,2024

253516077911007 OS62438180

Bialudex 02/2024

25351628163 I007A7 OFE3GI18G

Candarm 02/2024

2535164829 1701071 DSBAZ55181

SAMDOZ DO BRASIL INDUISTRIA FARMACEUTICA LTDA
Klufisan 0272024

25351307182200821 OFET155185

Hazapina 02/2024

25351486372 200RIE N55665418]

GEOLAB IuﬂuSTRLA FARMACEUTICA 5/8
MEBENDAIOL 02/2024

1535161 2R07I00B04 TTEIOI1ES

Barnatoprosta 03/2034

25351679573301212 OTTRIVIIRA

GUIBENCLAMEDS O 4

25351 M40 01212 TTRIEN1RE

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA L10A

HIDROOUIMOMS, + TRETIMDENA + FLUOCINOLONA SCETOMIDA 0272004
15351554758 I00838 DEIEEL0080

MEIIEJIm INDLISTRI.! FAHMACEUTICA LTDw.
Ranitidina 0Z,/2024

25351 1460RT 0065 ORIZOSEIRT
CARBOCISTEINA 07,2074

Z5351164588200835 QBI306T1BE
HIDROCLOROTIAZIDA (22024
I5351.554973/2010-25 Q823002181

NOWVA CLIMICA FﬁN.l'I.ﬂ.CEuTIEA k1Y
amepracol 0271024

75351 {IRAERI0OORTS OTES3TIIES
GLIMEPIRIDA 0273024
25351396519200 148 Q784407167
.l-d'ie leumbdl FITI'IIILI‘I:IDDG 54

DORENE TABS 02,2004

2535159545410131F OTE15851E4
GRUHEMTHH D0 BRASH FARMACEUTICA LTDA,
PALENIS 0273024

25351 T115T42 P12 OTRAET 110

MAR.I“ INDUSTRIA E CORERCID LTOA

VDG 02,3024

253510198350076 OT30567 1B

UCE BIOPHARMA (TE

WIMPAT 02,2034

2535111656620 351 OFTTRAR1S1

WHETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDR

00164

IS5M 1677-7042 N¥ 44, guarta-feira, 6 de mergo de 2019

TERRAMICING 0272024
ZRISLOGTAAI XN 01 HIGIS11H]
_IDHN-'SDN. & IOHMSON INDUSTRIAL LTDA.
TYLEMOL SINUS 022024

253511 71076200&25 OBOIOTSLAS
BLAL mmw:iuntn. sa.

TEICOSTON D2/2024

2535132 5714?{”315 TRTEAL1EA
Eunm.m LABCRATORNIS 5.8

NOEX 02,3024

25351037254 200385 QROON1S1RE
uiowa |II.DLI'-TI'F:IA FARMACELTICA 58
CETEIL 0242024

25351 11525800712 0840301185
Travoptic 022024

2535{679549701731 DS17T4E1ES
IRDUSTRLA FMWEELI'I'IC-H MELCON DO BRASHL 5.8
PANTOMI i/ 2024

2535111 2650501 279 0EBO0851184
ZELNIN 03,2024

15351 370009301758 DRO0S1B1ED
DrummA, 35 02,3024

2535152 T20200 285 QBOOBS51RE

RESOLUCAD-RE N® 533, DE 2E DE FEVEREIRD DE 2019

A GerenteGeral de Medcamentos & Produtos  Bioldgicos, no uso das
Atfibuicles que he confere o art 130, alisdo s arl, 54, |, § 18 do Regimenta Interma
aprowade pela Resolugln da Diretoria Colegiaca - RD{’_n“}_’»S\.delﬂdﬁd@?Qmﬁdl
2008, resphe;

Ar, 19 Publicar a mnr_n a pedidc dos expedientss de medicamentos
similares, persrices, 0o, fieos,  direamizados, fitofterdpicos,  bickgicas,
radiofirmacos @ de insumos fa ticos atheos, sob o n?, de espedientes corstantes do
anexo desta Resolugio. mos termas do art. 51 da Lei n?. 5784, de 1999

At M Fira ResolsgSo enira em vigor na data de sus publcacso,

DANIELA MARRECD CERAOUENRA
ANEXD

RAZAD SOCIAL ASSUNTO Da PETICAD DESISTIDA

NURERD [0 PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCLA

EXPEDIENTE D& PETICAD DESISTIDA

Ache Lahmam--as Farmaiduticns 5.4 14345 MEDR AMENTO NOVD - indusdo de kndicacso
Terapdutica Nowva na Fals

1559100280279 1139923/18-8 055195053

10A57 - RDC 733016 - NOWD - Mudanca maior de métodn analizico

2589202502576 DA11393/19-3 0215512185

ASTRAJENECA DCI BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOWVO  Indusic de local de
fabricagdo do firmaca

15351068412 300349 DOFS4TR(15-2 0144641/14-0

BIOSINTETICA FARMACEUTICA (TDW 143 - GEMERKD Renovacdo de Registro de
Bbsdlcamaeento

T535101 0426200454 1202564/18-0 1103440/18-8

143 - GEMERKD - Renovagdo de Registro de Medicamento

F51518492459201802 1202135/18-3 1136519/18.7

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTRA 10533 - ROC 73/2016  GENERKD - Mudanga
die razio socal do local de Fabricaclo do IFA

2535133547720 145 OOTSRAEZ19-1 042223/1%-1

EMS 5/A& 19?1_ - SIMILAR - Atualiracio de EspecificagBes e Métodos Amalitcrs
25351652320201188 OO3T13R/19-6 141385/13-0

10166 - SIMILAR - InclusBo de local de Fabrcagdo do medicamento de liberacic
modificada

2535165220001 188 004 T180/19-8 2134202/16-D

107203 SIMILAR - AReracio moderada de excpiente

2535165320301 IRR 0037161 151 330011/14-1

1993 SIMILAR - wlisdo mo Tamanho do Lote superior 3 10 weies

15351652320201 188 0037163,15-9 057318/14-1

1454 - MEDICAMENTD MOVOD - Irchaio no Tamanho do Lote superion a 10 weres
F5151762N54201112 003T135/15-4 DIT3IRL/14-1

10165 MEDICAMENTO HOVO - Inchindo de local de fabricaido do medicamanto de

hberaciko modificads

551762354201 112 DOATSILAS-0 166852/17-4

10201-MEHCAMENTO NOWVD - Alerafic maderada de aecipients
25151762354 201112 QO3T77EA/19- 334543/14-2

10955 - ROC 732016 - SIMILAR - Ampliscio dos limites de sspecifitacin
250000 23559577 O091T15/15-0 1120034/18-1

11117 - RO TIFI0L1E - SIMILAR - inclusSo de nova corcentracic
I50000123555577 DOSIT26E,/15 5 1133320/181

11115-RDE 73/3016 - GEMERKD - Incius3o de nava concentragia
253510825TR200882 DO91725/19-T 147106/ 18-5

GEOLAE IOUSTRIA FARMACELTICS 5fA 10048 - SIMILAR - Alteracia de local de fabricacBn
da medicamenta de lbe comeencional

25351001 199200395 DOA04N19-7 O727IR213-7

GLENMARE FARMACEUTICA LTDM 1331 - MEDCAMENTO HOVO - Atusitacdo de
EspecHicagiios @ Métodas Analiticos

5351031002201 263 (923539/18-6 0194211/13-5

JOHNSON & JIOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1446 - MEDICAMENTO NOVD - Canoslamento de
Registro do Medicamento por Trarsferfncia de Triularidade

15351 26966530075]1 O028054/19-2 1163212/18-1

1446 - MEDICAMENTO NOVD - Cancelamento &e Registro do Medicamento  por
Tramsferércia de Titularidade

153511107 6200825 MSIQSS.JIH 1167666/18-3

1446 - MEDICAMENTO MNOWVO Cancelamento de Registro do Medicamento paor
Transferéncia de lularidade

I53S117EI1 200808 O0S0745/15-2 1163632118 7

1448 MECAMENTO NOWO - Cancelarmsento e Registra do Medicamento  par
Transferdrcla de Thularidade

15351 26626720073 mwmt 1163233/18-0

1446 - MEHCAMENTD NOWO Cancelamento de Registro do  Medicamento por
Transferdrcia de Titularidade

153513R4680201 397 0051049/19-1 1162046/18-5

= e deueTsrete pode vo wriicads o EndeTD. ietisk
b b g e st iicidde e, paio codign S51130IS0A0GA0RTL
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2800018 Coreufias - Aginca Macknal de Wglanos Sancana

001646

Consultas / Medicamentos ! Medicamentos

Detalhe do Produto: DIMORF

Mome da CRISTALLA, CHP| 44.734.671/0001-51
Empresa PRODUTOS
Detentora  QUIMICOS
do Registre  FARMACEUTICOS
LTDA

Processo 25000.016041/88  Categoria
Regulataria

MNome DIMORF Registro 102980097
Comercial

Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATAD=

Ativo
Classe AMNALGESICOS NARCOTICOS
Terapéutica
Parecer - Bula é
Pablico Paciente [apiiconsulta/medicamentos/arquivosbulalparecer fey| hb GCOIUzUMI 9. eyiqd GRIDilxMTAyN
fHOQuokUADILWE 1 3GySKU0GxhIxKovmnO4cTQRMCET_jask_Y4gLI7300X1 Q2Author zathon=G
- R T A T T R ’
Esconder Todas
Me Apresentagio Reglstra Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
1 10 MG COM CT FR VD AMB X 50 1029800570016  COMPRIMIDOD SIMPLES FLDAMYE 24
CAMCELADA DU CABUEA MEsEs
Principio Ative SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADS
Complemente
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primaria- FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTOA, - 44.734.671/0001-51 - ITARIRA - 5F - BRASIL
Fabricagao
Via de CORAL
Administragio
Conservagao COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagao de Receita “A'
prescrigao
Destinagdo Comercial
Apresentagio  MNio
fracionada
' Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
2 30 MG COM CT FR VD AMB X 50 1029800970024 COMPRIMIDO SIMPLES 237081996 24
meses

Principlo Ative  SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADa

hitps-iiconsulas amisa. go LR canen ca/ 2 S0000 16 04158 M murero Regare= 103050007




FENARIAS

Complemento
Diferencial da
Apresentacac

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao
Restrigdo de
prescrigio
Destinagio

Apresentacao
fracionada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragio

Conservagao

Restrigio de
prescrigao

Destinagdo

Apresentacio
fracionada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consulias - Aghnca Macural da Vigilinds Saritéris

001648

* Primana - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
ORAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receia "A”

Comercial

MNao

Apresentag3o Registra Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

10,0 MG/ML SOL INJ C¥ 50 AMP VT 1029800970032 SOLUCAD INJETAVEL 23/08/1996

AMEMML

SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADS

* Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CAXA DE CARTOLUINA COM COLMELA

= CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAD PALILD - 5P - BRASIL

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENDISA

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

wenda Sob Prescrigio Medica Sujeita a Motificagdo de Receita “A°

Haospitalar
Mo
Apresentagio Registro Forma Farmacutica Data de
Publicagio
1 MGIML 50L IN] O 50 FA X 10 ML 1029800970040 SOLUCAD DERMATOLOGICA 230819596
CANCELADA OU CADUCE

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734 67 1/0008-28 - SAD PALULD - 5P - BRASIL

Aipsconsaixs. 3 sa. oy brdmedc anenans 2 500001604 1 BEFruimanaRagiatre= 1 1 2 0600607

Validade

24
meses

Validade

4
meses

2




2002015 Consulas - Agénda Madonal de Viglinoa Sariars

| r::i:rstra;su s 001 B 4 9

Conservagdo

Restrigio de
prescrigio

Destinagdo

Apresentacdo MNEo
fracionada

N= Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

3 0,5 MG/ML SOL IN| O 50 FAX 10 ML 1029800970059 - SOLUCAD DERMATOLOGICA 2381996 24 |
(ccmao ow cavves meses

Principio Ativa

Complemento
biferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de * CRISTALLA PRODUTOS QULIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734 67 1/000B-25 - SAD PAULO - 5P - BRASIL
Fabricagdo

Via de INTRAVEMDSA
Administragdo

Conservacio

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagio

Apresentagdo  Nao

fracionada
e Apresentagdo Reglstra Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
B 1.0 MG/ML SOL IN] T 20 AMP VD 1029800970067  SOLUCAD INJETAVEL 23/08/1996 24
AMEB X 10 ML @ MESES
Principlo Ative ~ SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADS
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundana - CAlXA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44, 734,67 1/0008-28 - A0 PALILD - 5P - BRASIL
Fabricagio
Via de EFIDURAL
Administragdo INTRATECAL

INTRAVENOSEA

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ({ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ |

Restrigdo de Wenda Sob Prescricao Médica Sujeita a Motificagao de Receita "A
prescrigao

Destinagio Hospitalar

hips: Veordulles, arviis gav brfrmedicamentos 2500001504 1 BB Fnume R e gisyo= 1 12080087




2602015

Apresentagio
fracionada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragio

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagio

Apresentagdo
fracionada

N

Principlo Atlve

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de

Fabricacdo
Via de
Administragao

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentagdo

fracionada

Coenaulas - Agdnoia Nasional de Wighinoa Sanitana

N3 0 0

Apresentagio Registro Forma Farmac&utica Data de Validade
Publicagio

1.0 MG/ML SOL INj Cx 50 AMP VD 1029800970072  SOLUCAD INJETAVEL 23/08/199%6 - 24

AMBMEML@

Meses
SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS
= Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
+ Speunddnia - CAIXA DE CARTOLIMA COM COLMELA
* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.571/0008-28 - SAC PALLD - SP - BRASIL
EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVEND5A
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
venda 50b Prescrigao Médica Sujeita a Notficagio de Receita "A7
Haspitalar
Maao
Apresentagdo Registro Farma FarmacEutica Data de Validade
Publicagdo
1,0 MG/ML SOL IN| CX 5 AMP VD AMB 1029800970083  SOLUCAD INJETAVEL 230814996 24

7-:1ML§E

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS

meses

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CalXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44734 571/0008-28 - SAD PALULD - 5P - BRASIL

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENDOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)
PROTEGER DA LUZ

wWenda Sob Presorigdo Médica Sujeita a Notificacio de Receita "A°

Comercial

MNao

hipsfconsaias. arvi sa. g v bt medicamentas 2500001604 1 B2 rumaen Rugising= 11 2550007




IETRZ0NE

Corsulas - Agenoa Maconal = \igildnoa Saritana

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de mgs 1
Publicagio
g 1,0 MG/ML SOL IN] CX 5 AMP VD AMB 1029800970091 SOLUCAD INJETAVEL 23/08/199%6 24
X2 ML [amva | meses
Principio Ative SULFATOD DE MORFINA PENTAIDRATADa
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44, 734,67 1/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Fabricagio
Via de EFIDIIRAL
Administragdo INTRATECAL
INTRAVEMOSA
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita 3 Notificacio de Receita "A'
prescrigdo
Destinagdo Comercial
Apresentacdo  Mao
fracionada
N= Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
10 1,0 MG/ML SOLIN| CX 5 AMP VD AME 1029800970105 SOLUCAD INJETAVEL 23M08M1996 24

X 10 ML & | meses
Principio Ative  SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS
Complemento
Diferenclal da
Apresentagio
Embalagem * Primana- AMPOLA DEVIDRO AMBAR

* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAD PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de EPIDURAL
Administragdo INTRATECAL

INTRAVENDSA
Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D& LUZ
Restricao de venda Sob Prescricdo Médica Sujena a NotificagSo de Receita "A
prescrigao
Destinagdo Hospitalar
Apresentagdo Mo
fracionada
N Apresentagdo Registro Forma FarmacButica Data de Validade

Publicagdo

11

100 MG CAP GEL CT FRVD AME X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970113  CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERATAD

CONTROLADA

2370811996 24
meses

himps hoorisuitas. arviss 9oy bratimaearrantas 2 5000001604 1 B8 S rume iR agistro- 1 02580057

]




2BME2015

Principio Ativa

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservacio

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagio

Apresentacao
fracionada

ND

12

' Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigio
Destinagio

Apresentagio
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Consulias = Agénoia Kacional de Viglanda Sanitana

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

= Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secunddnia - CARTUCHO DE CARTOLIMA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

ORAL

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C]
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda 5ob Prescricio Médica Sujeita a Notificag3o de Receita "A”

Comercial

MNao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

10 MG/ML 50L GOT CT FR VD AME X 1029200970129  SOLUCAC ORAL 23/08/1996

&0 ML +ccr@

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundana - CARTUCHO DE CARTOLINA
* Aressorio - CONTA-GOTAS apresentacao.quantidade_acessarios

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734 67 1/0001-51 - ITAPIRA - SF - BRASIL
DRAL
COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ

wenda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A*

Cameroal

Mao

Apresentagio Registro Forma Farmac@&utica Data de
Publicagio

1.0 MGML SOL IM) Cx 50 ENVOL AMP - 1029300970131 SCOLUCAD INJETAVEL 23/DBM996

vnauaxzm@

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

hiips lconpukas. amisa gov brilvmedicame tos 2 500001504 1 BEFrumenAegistro= 1 0258003 7

Validade

24
Meses

Validade

x4
MeESes

001652

&322




FAmazma

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administracio

Conservagdo

Restrigdo de
prescricio

Destinagdo

Apresentacho
fracionada

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagiio

Via de

. Administragio
Conservagao

. Restrigdo de
prescricio
Destinagio

Apresentagdo
fracionada

15

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacio

Consultas - Agenca Nacional de Viglanca Santada

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundana- CADRA DE CARTOLINA SEM COLMELA
= Envoltdrio - {[envoltorio}}

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICTOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.724 671/0008-25 - SAD PAULO - SP - BRASIL

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER Da LUZ

Venda Sob Prescrigdo Meédica Sujeita a Notficagao de Recena "A"

Hospitalar

N3

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagio

0,2 MG/ML S0L INJ CX 50 ENVOL AMP 1029800970148 SOLUCAD INJETAVEL 23081996

mmsmm@

SULFATC DE MORFINA PENTAIDRATADA

* Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMEBAR
* Secundana - CARA DE CARTOLIMA SEM COLMELA
= Envoltorio - {fenvoluorio}}

+ CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44 734 571/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

ERIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)
PROTEGER Da LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notficagdo de Receita A’

Hospitalar

Mao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacdo

0.2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP WD 1029800970156 SOLUCAD INJETAVEL 23/D8/1996

AMEB X 1 ML@

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLIMA COM COLMELA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44, 734,671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

hitpss: dconsultas. anvisa. o bre e canman e S0000 164 188 numenRegisirn = 102380057

Validade

24
Mmieses

Validade

24
MESEs

001653

e




L e gl

Via de
Administragio

Conservagao

Restrigdo de
prescricio

Destinagdo

Apresentacao
fracionada

Nl‘

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administrago

Conservagao

Restrigdo de
prescricio

Destinacdo

Apresentagao
fraclonada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Congukas - Agéncia Naoional de WViglanda Sanidana

EFIDURAL
INTRATECAL
INTRAVEMDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receia A

Hospitalar

Nio

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagido

30 MG CAP GEL CT FR VD AME X 60 1029800970164 CAPSULA GELATINGSA DURA COM 237081996

CAMCELADA OU CADUCA

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTRCHLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* CRISTALLS PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITARIRA - 5F - BRASIL
DORAL
COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A°

Comercial

Mo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

&0 MG CAP GEL CT FR VD AMB X &0 1029800970172 CAPSLILA GELATINOSA DURA COM 23/08/1996

CANCELADA DU CADUCA

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATD DE MORFINA PENTAIDRATADS

LC

* Primdria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundana - CARTUCHO DE CARTOLINA

s CRISTALIA PRODUTOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTDA - 44 734 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

ORAL

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATLIRA ENTRE 15 E 20°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

hitps: Hconsulas. anvisa. go brs med ca man e I S0000 1804 1 B numsncRegisto- 102880087

001654

Validade

24
MESES

Validade

24
Meses




ZA0AA1E

Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

Apresentagdo
fracionada

18

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restricao de
prescricio

Destinagdo

Apresentacdo
fracionada

19

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administracio
Conservagao
Restricio de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentacio
fracionada

Consulas - Agéncia Necional de Vighdrola Banitdna

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujena a Netficag3o de Receita "A”

Comercial

MNEo

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacdo

100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60 1029200970180 CAPSULA GELATINGSA DURA COM 23081998

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFIMNA PENTAIDRATADS

LC

= Primaria - FRASCO DE VIDRO AMEBAR
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda 5ob Prescrigo Médica Sujeita a Maotificagdo de Receita "4

Comercial

Maao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

10,0 MGML SOL IN] O 5 AMP VD 1029800970199  SOLUCAD INJETAVEL 237081996

AME ¥ 1 MI.

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADa

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundina - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAQ PALLD - 5P - BRASIL

EFIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda 5ob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A°

Comercial

Nao

hitps: fcorsultas. anvsa. gov. brifmedicamantes 2500007 04 1 B numemBsgisyo 1 12880057

001655
|

Validade |

24
meses

Validade

24
MESES

L
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20

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo
Conservagao
Restrigio de
prescrigao
Destinagio

Apresentacao
fracionada

N.

21

Principlo Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagéo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentacgdo
fracionada

Filips foonsiles e oy B madicamerios 2 50000 1604 108 Triumero Registro= 1 025E80097

Corsultas - Agénca Maconsl ds Vigildnga Sarvtéris

Apresentacho Registro Forma Farmaciutica Data de U @;}@5 B
Publicacdo
10,0 MG/ML S0L IN] CX 25 AMP VD 1029800970202 SOLUCAD INJETAVEL 23081996 24

AMB X 1 MLIE-

SULFATD DE MORFIMA PENTAIDRATADS

meses

* Primiria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Spcunddna - CAIKA DE CARTOLINA COM COLMELA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671 /0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVEMDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificag3o de Receita "A"

Hospitalar

Nio

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

30 MG CAP GEL CT FR VD AME X 100 1029800970210  CAPSULA GELATINGSA DURA COM 237081996 24

MICROGRANULOS DE LIBERACAD MRESEs
CONTROLADA
SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADA
LC
= Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
DRAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMEBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Motificac3o de Receita "A°
Comercial
Mio
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo




ZRMAZ01E

2

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservacdo

Restricio de
prescrigdo

Destinagao

Apresentagao

fracionada

N
23

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragio

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagao

Apresentagdo
fracionada

24

Principio Ativa

Commatas - Aganca Masicnal da Wiglanss Sentiris

30 MG CAP GEL CT FR VD AMB ¥ 200

CAMNCELADA OU CADUCA

1029800970229 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERACAD
COMTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS

LC

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMEAR
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« CRISTALLA FRODUTOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

ORAL

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda Sob Prescricie Medica Sujeita a Motificagdo de Receita “aA’

Comercial

MEao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagio

30 MG CAP DURA LIE PROL CX BL AL 1029800970237 CAPSULA DURA DE LIBE Pr.ﬁl.‘,'ﬁ.lf] 23081956

PROLONGADA

PLAS TRANS ¥ Eﬂ@

SULFATO DE MORFINA PEMTAIDRATADS

LC

* Primana- BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPAREMNTE
* Secundaria - CAXA DE CARTOLINA SEM COLMELA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734 £71/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
ORAL
COMNSERVAR EM TEMFPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATLRA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Comercial

[LEL]

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagio

30 MG CAP GEL CT FR FLAS OPC X 60 1029800970245 CAPSULA GELATINGSA DURA COM 23/08/1996

CAMCELADA OU CADUCA

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATAD

hitps: fconsultas. anviss gov, BRRimad camentos 250000 1604 | BE7numercHeqisro= 102380087

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meases

001657

112




2BCA2015

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administracio

Conservagao

Restrigdo de
prescricio

Destinagao

Apresentacdo
fracionada

Ni

25

Principio Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricdo de
prescrigao
Destinagio

Apresentagio
fraclonada

N.

26

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Consulias - Agénaa Naconal de vigildnaa Sanitdna

L

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundana - CARTUCHO DE CARTOLIMNA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMEBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 20°C)

PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Recerta "A"

Comerclal

Nio

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagido

30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100 1029800970253 CAPSULA GELATINGSA DURA COM 23708 996

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATC DE MORFINA PENTAIDRATADS

LC

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
= Secundaria - CARTUCHD DE CARTOLINA

s CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
COMSERVAR En TEMPERATURA AMBIEMTE { AMBIEMTE COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdao Médica Sujeita 3 Notficagdo de Receita "a"

Comercial

Nz

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

30 MG CAP GEL CT FRPLAS OPC X 200 1029800970261 CAPSULA GELATIMNOSA DURA COM 23/08r1996

CANCELADA DU CADUCA

MICROGRAMNUILOS DE LIBERALAQ
COMNTROLADA,

SULFATD DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

= Primaria - FRASLCO DE PLASTICO OPACO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

hiipa Teonsulss srins gow brilimedicamenos2 500001 5041 B8 numernA agsing= 1 02S80057

001658

Validade

24
MESES

Validade

24
meses



BRI

Local de
Fabricagio

Via de
Administracio

Conservagao

Restricdo de
prescrigio

Destinaglo

Apresentagdo
fracionada

27

Principio Atlve

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de

Fabricacdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigio
Destinagho

Apresentacdo
. fracionada

28

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragdo

Consultas « Aginoa Macional de Wiglanca Santaria

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

001659

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATLURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Wenda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notficagdo de Recera "A'

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

60 MG CAP GEL CT FR VD AMEB ¥ 100 1029800970271  CAPSULA GELATINOSA DURA COM 30N 996

CANMCELADA DU CADUCA

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

* Primdria - FRASCD DE VIDRD AMBAR
¢ Secundadria - CARTUCHO DE CARTOLIMA

» CRISTALLA PRODUTOS QUiMIEDS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
DRAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIEMTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricao Médica Supeita a Motificag3o de Recelta "A”

Comercial

Mo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacdo

G0 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200 1029800970288 CAPSULA GELATINGSA DURA COM 23081996

CANCELADA QU CADUCA

MICROGRANLILOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS

LC

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Secunddna - CARTUCHD DE CARTOLIMNA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

ORAL

P e . e Gov bealimedearrartas 2 50001604 1 AR T rumemB e g siro= 1 (28007

Validade

24
MEses

Validade

24
MEeses

a2z




2RDAAE

Conservagao

Restrigio de
prescrigao

Destinagio

Apresentacio
fracionada

Nt

29

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
 Fabricagio

Via de
Administracio

Conservagio

Restricio de
prescrigdo

Destinagio

Apresentagdo
fracionada

30

Principio Ativa
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigio de
prescricio

Destinagda

Consukas - Agéncia Maconal de Vighanca Sanildns

CONSERVAR EM TEMPERATLRA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Netificag3o de Receita "A”

Comercial

MNio

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

60 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL 1029800970296 CAPSULA DURA DE LIBERACAD 23081996

PROLONGADA

PLAS Tmsxﬁu

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

+ Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CADA DE CARTOLINA SEM COLMELA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTOA. - 44.734.671/0001-51 - ITAFIRA - 5F - BRASIL
ORAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D LUZ E UMIDADE

venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Motificagao de Receita "A”

Comercial

N3

Apresentacdo Registro Forma Farmacutica Data de
Fublicacdo

BO MG CAF GEL CT FR PLAS OPC X 60 1079800970301  CAPSULA GELATINDSA DURA COM 23/08/1996

[Cancaiaon ov caoves |

MICROGRAMULDS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADS

LC

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACD
& Secundaria - CARTUCHD DE CARTOLIMA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
DORAL
CONSERVAR EM TEMFERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda 5ob Presorigao Médica Sujeita a Notificagao de Receita "a'

Comercial

hifpis: foorsultas. arvass o brabmedcaranted T 500001 804 1 A8 FrumanciR sgietre 1 12 GG000T

001660

Validade

24
MEses

Validade

24
Meses

W22




IEOA2015 Cenauhas - Agéncia Meconal de Vigilinoa Sartdna

Apresentagio  Nio

fracionada 0 U 1 6 E l

. NT Apresentacio Registro Ferma Farmacéutica Data de validade
Publicacdo
Ell 50 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100 - 1029800970318 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 23081996 24
MICROGRANULOS DE LIBERACAD meses
COMNTROLADA

Principlo Ative  SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADS

Complemento LC
Diferencial da

. Apresentagio
Embalagem = Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACD
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA
Local de s CRISTALLA PRODUTOS QUfMIEL‘:}S F.ﬁ.FtM.kI:EUTI[[:IS LTDA. - 44. 734 671/0001-51 - ITAFIRA - 5P - BRASIL
Fabricacdo
Via de ORaAL

Administragdo

Conservagao COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda Sob Prescri¢io Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "a’
prescricio

Destinagio Comercial

Apresentagdo  MNao

fracionada
NE Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
2 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200 1029300970326 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 23/08M1 996 24
MICROGRAMULOS DE LIBERACAD MESES
COMNTROLADA
Principlo Atlve SULFATO DE MORFIMNA PENTAIDRATADS
Complemente  LC
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACD
* Secunddna - CARTUCHO DE CARTOLIMA
Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44, 734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacio
Via de ORAL

Administragio

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D LUZ E UMIDADE

Restricio de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificacdo de Receita A"
prescrigao

Destinagio Comercial

Apresentacdo  Mio
fracionada

hinga i has.anvesa. gow brlmiedi ,.u-QM1m1mnuMn“m-1mr




2BO2016

Nt

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de
prescricdo

Destinagio

Apresentagdo
. fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracio

Conservagio
Restricio de
prescrigao
Destinagio

Apresentagdo
fracionada

35

Principio Ativo

Consukas - Agéncia Nacional de Viglancia Sanitana

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de

100 MG CAP GEL CT FR VD AME X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970334  CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

23/08/1 5996

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER D& LUIZ E UMIDADE

venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita 2 Notificag3o de Receita "A”

Comercial

MNao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

100 MG CAP DURA LIE PROL CXBLAL 1029800970342 CAPSULA DURA DE LIBERACAD 23/08/1996

PROLOMNGADA

PLAS TRAMS X m@

SULFATO DE MORFIMA PENTAIDRATADS

LC

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMELA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURS ENTRE 15 E 30°C)

FROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita “a'

Comercial

Naa

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagio

100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60 1029800970350 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 23/08/1996

MICROGRANLULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

g Metrllas, arvisa gov. bril medicamentos 2500001504 1 BB nume S e gisro= 1 12880057

ruhifcacﬁtﬂ ﬁ‘TgB 2

24
MESEs

Validade

24
Imeses

validade

24
MESES

il




FLor ]

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
. Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao

Restricdo de
prescrigio
Destinagio

Apresentacdo
fraclonada

N=

Principio Ativa

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragao

Conservagdo
Restrigio de
prescrigio
Destinagio

Apresentacao
fracionada

ar

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem

Consultas - Agsnoa Macional d= Wgilanca Sarvtaria

*  Primdria - FRASCD DE PLASTICO OPACO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

wenda 5ob Prescrigia Médica Sujeita a Notificagio de Recera A"

Comercial

[PEL]

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

100 MG CAP GEL CTFR PLAS OPC X 1025800970369 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 23081996

100 [ canceiaba ov cabuca|

MICROGRANULOS DE LIBERACAQ
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

LC

* Primaria - FRASCD DE PLASTICO OPACD
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ CRISTALIA PRODUTODS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

wvenda 5ob Prescricio Médica Sujeita a Motificag3o de Receita "A°

Comercial

MN3o

Apresentacio Registro Forma Farmacgutica Data de
Publicacdo

100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 1029800970377 CAPSULA GELATINGSA DURA COM FII0B1990

MICROGRANULOS DE LIBERACAD
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS

LC

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
= Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMA

ANV QU bR

EO000TECH 1 AR numercRagisiro= 1 2800067

001663

Validade

24
MEses

Validade

24
meses




2B0R201E

Local de
Fabricagdo

Via de
Administracio

Corsullas - Agknnia Maconal de Wgillnoa Sanitaria

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

ORAL

001664

Conservagao COMSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda Sob Prescric3o Médica Sujeita a Motificagio de Receita A
prescrigdo
Destinagio Comercial
Apresentagio  Mao
fraciomada
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo
38 10MG COM CTBL ALAL X 20[aTva | 1029800970385 COMPRIMIDO SIMPLES 2/0EMIT6 24
meses
Principio Ative SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADG
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem = Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIC
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SF - BRASIL
Fabricagdo
Via de DRAL
Administragio
Conservagao COMSERVAR EM TEMPERATUIRA AMBIENTE [ AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Yenda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescricio
Destinagio Comercial
Apresentacdo  MNio
fracionada
M= Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de valldade

] Publicagdo
39 30 MG COM CT BLALALX 20[ATWA] 1029800970393 COMPRIMIDO SIMPLES 23/08/1996 24
Meses
Principlo Ativoe  SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATAD:
Complemento
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMIMIO
= Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacdo
Via de CIRAL
Administragio
Conservagda COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

FROTEGER DA LUZ E UMIDADE

hips Moonsuitas. arviss gov brimedcamentos 2500001604 1 BEPrumeraRegisto=102 580037 &2




280018

Restricdo de
. prescrigdo

Destinagio

Apresentagido
fracionada

40

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragio

Conservagao
Restricdo de
prescrigio
Destinagdo

Apresentagdo
fraclonada

ME
41

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administraclo

Conservacdo
Restrigdo de
prescrigao

" Destinagio

Apresentagdo
fracionada

hitps-iiconsulas anvias gav brimecicamentos/ 280000 16041 88 nureaRegisdre= 102380087

e B

- Aghnea Nasional de gl i

Venda Sob Prescricio Medica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”

001665

Comercial
MNao
Apresentacdo Registro Farma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
10 MG COM Cx BL AL AL X 200 @i 1029800970407  COMPRIMIDD SIMPLES 23081996 24
Meses
SULFATC DE MORFIMA PENTAIDRATADA
* Primdria - BLISTER DE ALUMINIOSALUMINIO
» Sequndaria - CARKA DE CARTOLIMA SEM COLMELA
» CRISTALIA PRODUTOS QIJTMICGS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-31 - ITAPIRA - 5F - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
Comercial
Mao
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
30 MG COM CXBL AL AL X 200 [amva] 1029800570415 COMPRIMIDO SIMPLES 23/08/1996 24

MESES

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundina - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMELA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICNS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

ORAL

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda 5ob Prescricao Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A

Comercial

MNED

PEEZ



2R3 F10

42

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao
Restrigio de
prescrigao
Destinagao

Apresentacio
fracionada

43

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricdo de
prescrigao
Destinagio

Apresentacio

fracionada

Apresentacio

Congikas - Agéncis Mackanal de Viglanea Sanidds

Registro

10 MG COM £ BL AL ALKSD

SULFATO DE MORFINA PEMTAIDRATADS

= Primaria - BUISTER DE ALUMINIO/ALLUMINIO
* Secundaria - CAINA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Forma Farmacéutica

1029800970423 COMPRIMIDO SIMPLES

0016EL

Data de
Publicagio

235081996

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671./0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

ORAL

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Meédica Sujeita a Notificagio de Receita A

Comercial

N30

Apresentagio Registro

A0 MG COM CX BL AL AL X 50 1029800570431

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIOSALUMINIO
= Secundana- CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMERA

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publicagdo

23/08/199G

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°()

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificag3o de Receita "A'

Comercial

Mo

Apresentacio Registro

0,2 MG/ML S0L IM] CX 36 AMP VD 1023800570441

AMEK1ML@

PEpslconsultas. arvise gev beilimedcamentos/2 500001 504 1B rumamif s gistro= 1 (2580087

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Data de
Fublicacdo

23/08/19%96

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meEses




2RTA2E Consukas - Agéncia Macional de Viglancia Sanilana |

001667
Principio Ative SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS J
Complemento
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primdria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR

= Secundara - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA

Local de « [CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - 540 PAULOD - 5P - BRASIL
Fabricagao
Via de ENDOVENOSASINTRAVENCISA
Administracdo EPIDURAL
INTRATECAL

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Motificagdo de Receita "A*
prescrigao

Destinagho Hospitalar

Apresentagdo  MEo

fracionada
N Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
45 10,0 MGAML SOL IN] £ 36 AMP VD 1029800970458 SOLUCAD INJETAVEL 23/08/1996 24
AME % 1 ML meses
Principio Ative SULFATO DE MORFINA PENMTAIDRATADA
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINS COM COLMELS
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734,671/0008-2E - SA0 PAULD - 5P - BRASIL
Fabricagdo
Via de ENDOVENOSA/NTRAVENDSA
Administragio EFIDURAL
INTRATECAL
Conservagdo COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restricio de Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Motificagdo de Receita "A”
prescrigdo
Destinagio Haospitalar
Apresentacdo  Min
fraclonada
L Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
46 1.0 MGML SOL IN] O3 35 AMP VD 1029800970466 SOLUCAD INJETAVEL 23081996 24
AMEB X 2 ML@ meses

Principio Ative SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADS

Complemento -
Diferencial da
Apresentacho

"hitips:iconsulias amasa. gov b irmediceenenios 2 50000 1504 188 PnumeroRegesino= 1 2980097




2B03F01G

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigio de
prescrigao

| Destinagdo

Apresentagio

fracionada

Consukas - Agéncia Masanal de Vigldncia Banftana

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Cprundaria - CALS DE CARTOLINA COM COLMELA

001668

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734 671/0008-28 - SAD PAULO - 5P - BRASIL

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVEMDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMEIEMTE { AMBIEMTE COM TEMPERATLIRA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ

Venda Sob Prescrigio Medica Sujeita a Notlficagdo de Receita "A"

Hospitalar

N3

Valtar

Ffipsiiconsukar Frasa. gov b medicamerios2 50000 16041 B8 Trumena Regstro= 1 (2880087




DL&RID OFICIAL DA UNIAO - suplemento

55N 1677-7D42

N2 189, sepunda-leira, 14 de w'l.l.lxsu § 3.19

438166131 16/05/3015

BAERCK SHARP B DOHME FARMACEUTICA LTDA 45SH7013000114
0493758151 31/05/2015

NOWVARTIS EIDCIENCIAS 5.4 5554500000130

DATTRER19S 1E/05/2009

l.".‘lFr;P;l:ﬁ.‘RMﬁ. ml LTDA Q255252 Po00160

M340A5151 151052019

SANOS MEDLEY FARMACEUTICA LFDA 10SBESG5001002
Q414236160 10,/05,/2019

Q0584150 D6/DS5/2010

(MOR5 11156 O7/05/20149

414718155 10/05/2019

4241 TS150 10052015

424235150 10/08/2015

UEEREE1SG 13705 M1

OaGFalilek 2a0E 2015

SHIRE FARMACEUTSCA BRASIL LTDA, OTHIBGTLOO0LED
SR 15/ T52015

H3RIFEIGT I6/D5/2019

HERIEA15F 16052014

RESDLUCAD-RE N9 1.843, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

O Gererie-Gersl de Medscamenios @ Prodiges Baoltgions, s o das
atribiapfes que he covtere o art. 130, alladn an art. 54, I § 1¥ do Regimento Interno
apreniachs pely Rerolugloe da Diretaria Colegleda - RDC oF 255, de 10 de deremibro de 20LE,
reachve:

Art. 19 Prorrogar por até 40 (quarenia) dizs do praro ongmal, no caso de
peticles priceifdrias, e por std 111 [cemo & virde o dols) diss do prato afgingl, H0 casn de

P cirdindrias, nas fermaos do § ¥ do art. 174 da Lel n® 6,250, de 33 de setembro
e 1976, ofs) pracols) pera publicacis de decnbo refererde as petiphes @ regntng listadas
o ANEXD
Art. 29 Edta Resobu@o entra em vigor na dets de sea publcsdo

GUSTAWD BAENDES LIMA SANTDS
ANEND

MOME D& EMPRELA CHEJ

NURMERD DE CXPEDIENTE DATA DO PROTOOMD
SAMVAL COMERCI] B INDUSTRIA LT0A B1068TSS000012
1054852181 Q57112018

HLAL FARMACEUTICA 5.4, SEAIOEIEOONIEE
1086810181 14/11/2018

TEVA FARMACEUTICA LTD,. C5311542000408
1126563189 25/11/2018

| RESOWICAD-RE Mr 2.284, DE 10 DE OUTWERO DE 2015 |

0 Gerente-Geral de Medicomentos & Procwtcs Biciogicos, na uso das
AriEcles que Mg oorlere o & 130 aliada a0 art, 54, | § 1% d0 Regimentn Intermo
aprovado pela Resaluclo da Oiretoria Cofegiada - RDC nd 255, de 10 de cezembro de
I, et

Art 1* (onceder a revalidacio automdtca do registro dos mediamentos
similares. gendricos, Age0s, especificos, (mamitades, fitoterdpicos, Dickdgics e J05
Insumos FarmacEuticos Atwos {IFas) sob os n¥s de processos constantes do aneso
desta Resolugio, mos Termas do § &F do arm. 12 da Lei #f 6360, de 1976

At ¥ A revalidacio abrange os pedidos gue ainda nda foram objetas de
qualguer marsleslaise por paTe 43 Afviss

Paragrafo dnico. Mo constam do anexo desta Hesoluglo oz cxpediertes
pronocnlados fora do prafo acabelecidn mns termos da Led nd. 6350, de 1976

Art. 1% A revalidacSo avtomdtics ndo impedirsd a continuackc da andlise da
peticio de renovacdo o registro requerida, podendo a Adminisiragio, s for o caso,
mdeferi o pedids de renovacio e dancelar o registre gue 1=nhe sido automaticamenie
revalidedo, ou ratificalo deferinde o pedido de renovacic.

Art. 4% (s medicamentos revaldadas podem ser consiltados, asslmo oo
suas apressniaches validas no link: hetps:/fconsuites amesa gov. be/Bimedicamentos/

Art. 5% Serd conmderads a data de revalidaclo do registro contada a partic
do final ca wignoia oo periodo de wvalidade anteriar, de modo que N0 Rd EAEITLRGEDR
na reguiaisdade di regisiro,

Art. B Esta Resolugdo ontra em vigor na data de sua publicacio.

GUETAVD MENDES Lnaa SANTOL

ANEND

RAarAr soOAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERD DO PROCELSD MUMERD DO EXPEMEMTE
ACHE LABCIRATORKIS FARMACEUTICOS 54

25992 03333376 10/2024

GERIATDH DZRINTEFL9-0

ASPEM PHARMA INDUSTRIA TARMACTUTICA LTDA.
25251 3IBA0EFI01T 32 10/2024

CALMAN 0I6R16R/19-1

BANTER HOSPITALAR LTI

25000 003841/57-41 1072024

PRIMENE O504041/19-1

BEKER FRODUTOS FARMACD HOSFITALARES (TDA
25351485236/ 2010-38 10/3024

wwm DE RINGER CORY LACTATO DE S50DI0 DS49841019.7
CIFARMAA CHENTIFICE FARMACEUTICA LTDA

F5351. 210927/2014-28 10/024

WITERGYL ZIMOD 0322622,1%-1

CRESTALA PRO[U OUIMICOE FARMACELTICLE [TOA
25991 DOBETES TS 10/2034
FREUTOATTAM 03 14%%8/19-2

ERdS 5/a
25351.657220/7010-12 17024
BALSAMO BEMGUE CORAERT19-I

13392 00305573 10,2024
GELMAX 02301771153

HALEX JE.TM?I. INDULTRIA HHMP.C[UTRL& 5fa

15361 3368202005 T8 1071024

GLICOSE 75% Q2983 70/19-2

25351 170445/30128-17 10/1024 ;

ISOFARMA SOLUCAD DF FOSFATO OF POTASSID 2 MEQ/ML CF98404/19.1
25990 D13G47/TE 102024

GLICERINA 12% 03&B420,/19-1

25061 COBILSTE 103034

MINGER D3EITRIS19-7

HYPOFARMA - INS!'ITL,."[D DE HYFODERMLAY F FARMACIE 1TOA,
25982 F14632/74 10,20

ELDRETCI DE 5000 MTPDF-“IM-* Q23691 L19-5

I INGUSTRIA FRRMACEUTICA S/
25001005312/ 77 10/ 5024

P GLICOSE CEA0GES 191

25952 DOARSAMGET 10/3024

IF HSHOUOGIOD 0380712 19-6

ELEY HERTZ FARMBALEUTICA 5.4
15351 12464772009 11 1072074
RITMOMELIRAN RTM OZ45289,15.0

LABORATORID TEUTD BRASILEIRG 508

OO0, 12/99-28 1042024

WEMAFLON 01800%7,19-4

LARDRATORIC B BRALIN 5/4

35997 DO04325,54 10,2034

GLCOSF & 5% + CLORETO DE SODID & 0,9% DE22595/1%-0
BAARIAN INDUSTRIA E COMERCE] LTDA.

25351. 131 3R7/2014-86 10,/ 2034

EEFERIM 0330402/13-7 g
MATLILAR LARORATORID 54,

15351 .0RETO5/2009-50 1042024

SEAFALM D351478719-6

25351 751035/ 201 3-13 102024

ELLAMGELD FF 07954710191

FRATI DOMADULD & Cla LTDA
15351 072826/ 200433 10,2024
DEXFPROTEMOL D34590819.1

FRE!_TER & GAMEBLE D BRASIL LTDA.
I5351 458429/2000-08 103024
INALADGR VICK '153?159."19-6
SAMTEC HDT{CNULOGH LIMITADA
25351 045761/ 2003-37 1072024
GLHOOSE 0250660,/19-1

15151 045765/ 2003-53 102024
SULFATO DE BARGNESID O2G0663119-5
25307 (4LTELI003 .81 10/2034
CLORETO D 50010 090664153

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA L1TDA
25000009265/ 74 10/2024
WITAMING E 0253971719 3

SANOFI AVEMTIS FARBACEUTICA LTDA
25351.364431/2017-69 1073024
PHARMATDN EIDDd 0277043/19.5

TAKEDA PHARMA ITDA
25391.004343/34 102024
EFAREMA [1EIZLLS19 4
25992 015332/72 10/1024
VEMALOT (1563467130

UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACOMAL 5/8
15357 S5O0 3003 10 10,2024
BOBRGH. 0354422/15-2

RESOLUCAC-RE ME 2.84%, DE 10 DE QOUTUBRO DE 2019

0 Gerenfe-Geral de Medicamenios e Produfos Qiclogioos, mo usa das
atribuBes gue he confess o wl, 130, aliado ao art. 54 L § 17 do Regpsmento Internc
aprovado pela Resolugse da Diretonia Colegieda - RDC n¥ 255, de= 10 o= derembeo de
018, resobee:

Art. 15 Diferir petighes relacionadas & Gerdnola-Geral de Medicamentas,
conforme anexo.

Art. IT Esita Rasolucio entra em vigs na d3ta de sus publicagio.

GLSIAYD MEMDES LIMA SANTOS
ANEXD

MOME 08 EMPRESA CHF)

FRINCIFHXS} ATRVDNS)

MOME 00 MEDICAMENTO MURMERD DO PROCESSD VEMCIMENTO DO REGISTRO
AS5UMTO DA PETICAD EXPEDMENTE

MUMERD DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACED DO PRODUTO

PRIRCIPIHNS) ATRVO{S)

COMPLEBMENTO DIFLRENCIAL DA APRESENTACAO

Achs Labumtwos larn'lan!utlms- 5.4 EDE5SSE3002997

PARACETANOL

CEFALRJIM OME 253531375622/ 2015-58 10,3024

10490 SIMIAR - REGISTRO DE PRODUTC - CLONE 0575242/15-6

[1958 GENERICD - SOAICITACAD DE TRANSFEREMCIA OL TITULARIDADE DE REGISTRD
{[FNCORP D= EMPRESA] - 1717139718-B - 25351 858189/ 2018-15)
1L5730728.001-1 24 Meses

500 MG CO8 REV CT BL AL PLAS TRANS X 200

LOS730728.002-1 24 Meses

50 MG COM REV (T BL AL PLAS aME X 20

1.O573.0728 003-8 24 Meses

750 MG COM REV {7 BL AL PLAS AMB X 200

AJRELS ENDWUSTRLA, RARMACEUTICA LTOA, 01RSE973000129

VALERIANA OFFICINALLS L

CALMAZIL 25351 040061/ h003-M 013024

1?982;11.{!13:'?!\&'”0 FITOTERAPICO - MCLUSAD DE WOWVA APRESENTACAD COMERCIAL

e T . L ym—
BT et o e B it L i AT, Bl cadign RGO 19 W AS000

)

T moimaze diptelrete mtorme ME 6T 1N e ARSI
un it & T g Chaves Sipbon B ndues - KOGl
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2sH1goa Consulias - Aginca Maooral de Vigiinga Saritars

Consukas / Medicamentos | Medicamenios

001671

Detalhe da Produto: FRUTOVITAM

Nome da Empresa Detentora CRISTALLA CHPJ 44.T34.6T1/0001-  Autorizagio 1.00.258-1
do Reglstro PRODUTOE 51

auiMicos

FARMACEUTICDS

LTDA.
Processo 25991 00BETRTS Categoria Regulataria Especifico Diata do registro 1 5002000
Mome Comercial FRUTOVITAM Registro plirettEihE:] Vencimento do Registro 1052024
Principia Ative ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL, CLORIDRATO DE PIRIDOXIMNA,  Medicamento de referéncia -

COLECALCIFEROL, DEXPANTENOL, NICOTINAMIDA, PALMITATO DE
RETINOL, fosfato s6dico de riboflavina, ACIDO ASCORBICO

Clasae Terapéutica POLMTAMINICOS SEM MINERAIS ATC
Parecar Piblico - Bula Pacisnte B Bula Profissional s i
= o )
L Apresentagio Reglatro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 S0L IMJ IV CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 1025800180023  SOLUCAD INJETAVEL 15/08/2000 24 meses
[EME HOSP)
Principio fostato sadico de riboflavina
Ativo PALMITATO DE RETINCL
COLECALCIFEROL
ACIDO ASCORBICD
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTEMOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
NICOTINAMIDA
Complemento
Diferancial da
Apresentacio
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CALXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734 671/D001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacio « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734, 671/0008-28 - SAQ PALULD - 5P - BRASIL
. Viade ENDOVENOSAMNTRAVENOSA
Adminlstrago  INTRAVENOSA
Conssrvacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LLUZ
Restrigic de Vienda sob Prescrigio Madica
prescrigao
Destinagio Comercial
Apresentagdo Mo
fracionada
N® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
| SOL IMJ IV CX 100 AMP VD AMB X 20 ML 1029800180031  SOLUCAD INJETAVEL 15/09/2000 24 mesas
(EMEB HOSP) @
Principio PALMITATO DE RETINOL
Ativa COLECALCIFEROL
ACIDD ASCORBICO
CLORIDRATO DE PIRIDOXENA
DEXPANTENOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFERCL
MICOTINAMIDA
fosfato sbdico de riboflavina
hitpa: ifc: anvisa. g bes e 25531 DOBETHT 87 norneProd dasiruloyvtem




25112018 Coraullas - Agincia NMaoonal de vigidnoa Samitina

Complemento
Diferencial da

| Apresentacio UU_I B ?2

Embalagem « Primaria - AMBOLA DE VIDRO AMBAR

» Sacundaria - GAIKA DE CARTOLINA COM COLMELS
Local de » CRISTALIA PRODUTCS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44, 734 671/0001-51 - [TAPIRA - 57 - BRASIL
Fabricagdo + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTOA - 44,734 671/0008-28 - SAD PALILD - 5P - BRASIL
Via de ENDOVENCSATNTRAVENOSA

Administragio = INTRAVENOSA

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUZ

Raestricio de “enda sob Prescrigio Méadica
preascrigao

Destinagao Comercial

Apresentagdo  Mao

fracionada
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagso
I 4 SOL IMJ IV CX 10 AMP WD AMB X 10 ML 1029800180041  SOLUCAD INJETAVEL 15/09/2000 24 meses
(EMB HOSP) [aTva |
Principio PALMITATO DE RETINOL
Atlvo COLECALCIFEROL
ACIDO ASCORBICO
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROQL
NICOTEIHAMIDA
Tasfatn sddica de riboflaving
Complementa
Diterencial da
Apresentagio
Embalagem « Prirmndaria - AMPOLA OE VIDRO AMBAR
» Sacundara - CADGA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,724 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
FabricagBo = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44. 724 671/0008-28 - SAQ PAULD - 5P - BRASIL
Via de ENDOVENCSAMNTRAVENDSA
Administragio

Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricio de ‘ienda sob Prescricio Médica
prescriglo

Dastinagao -

Apresertaglo  MAc
. traclonada

hifps: fconsultas. anvisa gov bR medics manbas 500 BCEET T B rome Prodkio=frutoyiam




DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - secsio 1

N2 3, munu}ﬁuﬁglﬁzanm

IS5N 1677-T042

ERISTOL mp_sm FARMACELTICA LTDW S699RSAI000107
1922795157 01/08/101%

CELLTREON HEALTHCARE DESTRIBUICAD DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASH Lroa
0545 28EB000161

1541074153 D608,/ 2019

1541079154 (6, 08y 2019

2062873191 27,/08/2019

062532192 17/08/ 2019

20630R1 196 27,/08/ 2009

ELl LILLY DO BRASIL LTOA 4334061600014
1914869191 31072015

54049191 3/08I015

T053247192 30083015

R.Ill.‘w;m OewaLDO CRUZ 337E1055000135
H:OSEB‘IIB 1&.!'%"?019

GLM:DSMMLI.IE BRASIL LTOA 3324774 3000110
De36TSIST 20T/ 2009

CEA3IGRR19A 23/07/2015

1913344798 30/07,2019

1915098199 31/07/201%

1GROE10ISS 13/08/201%

2005534150 16/08,/201%

2037436194 22/08/30012

2037353198 22/08/301%

203TI0N152 2208019

2037310158 23/08,3019

2037317191 22/08/2019

20564&319\1- EWM'IEI

|usmu1'n EUTANTAN G121 344000156
JWSFSSJ.E 16082015

In:tm.rbn du.- lﬂu'mbmu do Parani TTIE4II3I000188
084392194 24/07,2019

u.mmmns PFIZER |TRA S60TOSES00365S
ITIE5215%4 FOS0R 2015

MERCK 5/ 33059712000134

DMOASTI9F El."mmiﬁ

WERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 453R7013000134
2016987196 19082019

2065359197 27/08/2019

2080886191 29/08,2019

MOWARTE BIOCIENCIAS 5.4 S5354502000130
DRGEE1T196 24072010

DSGES1195 24072019

D65013151 34/07,/20113

MOVD NORDISK FARMACEUTICA D0 BRASIL ITDA A22TTSS5000155
1966086193 09/08,/2015

1966100192 09/08,/301%

1565052198 0908,/ 2019

1585752152 m.ma.rzum

PROCUTOS ROCHE QUIBICOS E RARMACEUTICOS S0, 3009945000123
0615153 154072049

1555351154 9/ 08,2009

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LIDA. 1058585001092
2093212190 10/08,/2019

0932137198 30,/08,/2019

193716132 30/08/1015

BY%223195 0V0R/I019

293234151 H0y0R/ 2019

PHII0T193 30,/08,/2019

SANOF-AVENTIS FARMACEUTICA ITDA 0288537 F000157
19037&3150 25,/07/2019

15289971599 02,/08,/2019

1945704154 07,08,/2019

2038160153 22/08,2009

207003199 26,08/2005

O7196T191 25/08,/ 2009

20718211597 25/D2/2019

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA (TDA 03S50974000118
1995345193 1508209

SHHE FMEU’I’IL’A BRASIL LTOA. (7238671000160
05795&3194 0,/07,201%

UEB BICPHARME LTOM. G4711500000114
1038335191 2407/ 0015

RESOLUCAO-RE W® 9, DE 2 DE IANEIRO DE 2030

A Gerente-Geral de Madicamentos & Produtos Bioldgoos, substita, nd uso das
atribuigdes gue The confere o art. 13, alisdo a0 a1 54, |, § 19 do Regimanto Intarno aprovado
pela Besohido da Diretoria Colagiada - RDC p@ 255, de 10 de deremarn de 2018, resobe:

Am. 1% Publicar a aprowagio condicional das petigbes secundirias de
edicamnentos. Umilares, gonericos & nowns, sob o de Exp vies oo no
anesn desta Resolucio, nas tarmas do art. 17-4, §§ 37 ¢ 4%, da Lei n? 62460, de 23 de setembm
da 197E, alterada pelos arts. 27 ¢ 49 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016, e arts. 49, Mo e
16, da Resolugio da Dinetoria Colegada - RDC n? 219, de 27 de feversiro de 2008

Art. 2% Este ato adminstrativo decorre do atendimento integral peles empresas
detentoras dos regisiros, ao disposto no art 79 @ seus inosas, da Resoluclo da Diretoria
Coleglada - RDC n® 219, de I7 de fevereiro de 2005

Art 3 A aprovacso condicional das petiches secundarias objetn desta resolucio &
rEsirita A0 assunin profocolado, RS0 resullando sm mandodacin dversa da peficonada, &
tonsiders estitamente 8 condicko [ registreda, ndo aprovando nenhums alteracdo da
condigio registrada que possa estar Informada nos dnCUMentos gue IREtTuRM & peticEn
secundaria,

Art. 4% Esta Aesolucdo entra om wigor na data de sua publicagia

ERICA FRANCA COSTA

ANEXD

MOIME D EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTD NUMERD DO PROCESSO

EXPEMENTE PETICAD 1 ASSUNTO D PETICAD 20

EXPELHENTE CLOME ASSLINTD PETICAD CLOME

LASSJ..‘I'NTD PET MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSD MATRIZ)

BCEHRINGER INGELHEIN DO BRATIL CLIMICA E FARMAEEUTICA LTDA

SPIRIVA RESPIMAT 353510166110166

0543125199 MOV - Mudanca makor de método analitico

13351551596 NOVO - EnchasBo de um Teste ou mitodo obsoleto

STRIVERDE RESPIMAT 35351552585201229

Q643500099 MO - Mudanga malor de método ansliticn

Q643507195 NOWD - Mudanca malor de método anafitico

0643515197 NOWD - Mudanga maicr de método analiticn

DEAT52T1 90 NOVD - Mudanga maior de método analition

B643523198 NOVD - Mudanta maior de método analiticn

1536158191 MOVD - Exclusdo d¢ um teste ou método obsokto

ﬁl_EiD SCEEMCES mmrrum BRASIL LTDA

Epcduss 253512567R1201744 )
O455483151 NOWOD - Inclusdo mainr do processo de produgdo do medicamenta
49533015 MOVD - IndusBe de le<al e fabricagio de medicamerno de  [Deracin
[~

HIPOLABDR FARMACELITRCA LTOA

dondrato de amiodarons 15351181552200573 _
DE3TI02190 GENERICD - Mudanga mailor de mitoda analitico
FOSFATO DE CLINDAMICING 25351 0100983003 13
D637IE0TT GENERKCD - Mudanga maior de métnda analitioo
DEITIRRIAT GENERND - Mudanga maior de métndn analftico
JAMSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

UNTRACET 2535 100905004 1

1O2ITETIO1 HOVD - Mudanga maior de método analitico
1025074153 NOWD - Musdanga maior de método analiticn
1027234158 MOV - Mudsnga maor de método analitco
LABORATORID TEUTO BRASILEIRD 54

CIMETIDENA 25351 0003140051

1764538195 GENERICD - Mudarga maior dé métnda analitico
1264542197 EENERICD - Induslo de nave fabricanta oo [FA
CIMETIDINA 25351173464 200055

1287147195 GENERICD - Mudanca maior de métods analition
12971 38196 GEMERICD - Inclusio de nove fabricante do IF&
LORAZEPAM (PORT 34498, LISTA B1] 25351048634 X00ESE
1313400153 GENERICOD - Misdanga maior de método analitos
LABCRAT ORIOS FERRING LTRA
DOAVP 2535131 SRAAI0DETE
CEGS5EE159 NOWD - Mudanca
ERONIM 25351002530201 730
T0153341%] SIMILAR - Mmm:a;:o Pés-Regrstro - CLONE

(RDC 732016 - NOWD maior de meétodo analitico - 0955928199 -
I5351.315854/ 2006 TH)

maior de método analitco

MULTILAR MDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACELTICDS ITDA
SPECTOLAE BALSAMICD 2
DE3ISSA1193 SIMILAR - Mudanca maior de método analiticn

NOWARTIS ENICIENCIAS 5 A

rispedidona 75351167641201911

1855006195 GENERICD - Modficagio Pos Regestro - CLONE

[RDC 73/2016 - GEMERMD - incdusSo de novo fabrionte do IFA - 0637799158 -
J5351 11700 2006-15]

SANDOSTATIN 2500001321 75210

D9E4E54197 KOV - Mudanga maior de métado analitico

uu:-uz DA BHAS!LHI‘JI.IS.'I'RM FARMACEUTICA LTDA

Risperidora 25351117021 200616

0637799158 GENERMD - incluso de navo fabricant= do A,

SANDFI MEDLEY FARMACELTICS, 1TOA.

MOMNTELUCASTE DE 30DI0 25351603411301211

0791041150 GENERICD - inclusSo de nowo fabricante do IF2

PYLOFIPAL 25351564200200411

DEITIS TS NOVD - Mudanca maios de métods analiticn

SANVAL COMERCI E INDUSTHLA LTDW

cioridrato de amiodarona 2535150304301 710

008195191 GEMERICD - Modificagio Pos-Registro - CLOME

(RIE T3/I016 - GEMERIOD - Mudanga maior de método analitico - DE3IT302/13-0 -
15351 181552/2005-73|

[ RESOLUCAD-RE Mt 10, DE 2 DE JANEIRD DE 2020

A& Gerenfe-Geral de Madicamentos @ Produtos Biolégicas, substituta, no uso das
atribuigSes gue The confere o 27, 13, aliade ao an. 54, 1, § 1¥ do RBegimenta Intema aprovado
pela Resolucio da Diretoris Cokegiada - RDGC nd 755, de 10 de dezembro de 2018, resohve:
——+ A 13 Conoeder a tevalliagBo automatica

EEndricos, nows,  espedfoos, dinamizados, froterdpicos, b
FarmacButicos Arteos {IFAS] sob o n¥ de processos constantes do anexo desta Resolugdo. nos
termaos co & 6F dio art. 12 da Lai n8. 6350, da 1576,

Art. 28 A revalidacio abrange o pedidos que sinda ndo foram abjetos de Gualguss
manifestacio por parte da Anvisa.

Fardgrafo (nko. Mic constam do anewo desta Rewolugho of expedientes

protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei f#, 5,360, de 1976

Art, 19 A revalickagho automdlica nio impedira a continuacio da andlise da peticia
e renovacEo de registie requierida, podends 3 Administraco, sa for o casa, Indeferir o pedica
e rendvaCEs & cancalar o regieino que tenha sido automaticamente revalidado, ou tfici-o
defarinde o pedido o rEncaCEo.

Art. 27 Oz medicamentos revalidsdes podem ser comsu@ados, ssim oomd duas
apresentagies valicas no link: https:/yoonsultas armvsa gov. briimedicamentos

Art. 5% Serd considerada a data de revalidacio do regitro contada & partic do final
da viginoia do periodo de validsde anterior, de modo que Rk Bd aterrupcio fa regularidads

= .
At &% Exta ResolucBo entre em vigor nas data de s pullkacso.

ERICA FHANCA COSTA

AMNENOD

RAZBO SOCIAL
HNOMAE DO PRODUTC VALIDADE DO REGISTRO
HUMERD DO PROCESSO MOMERD DO EXPENENTE

_nm WDRAII‘-‘IMS 00 ERASIL ITDA
ladideato de mebevering 13/2024
25351451082201410 0323008192

i B Cou mrin SOON WD PEFRAST CC DTCETEGD SATETaT
C] i amer e, pove. br [ nueensicisnge S, padc g 0N MOCA RN

r/‘
[ ]
N/

TDocsmans muinada digtsimests conforme WP 0* 1.300-7 de D4/DRT00L, P
G rrind 5 i e e RiGcs: Bragising - P-fepd




DIARIO OFICTAL DA UNTAO . secio 1

155N 1677-7D42 N% 3, segunda-feira, i (20

AFLDHDFARMAEIUTIU T

1
25351471010201430 481282194
Dabar 1272024
5351330799200872 0457412193

ACHE LABDRATORIOS FAHMACEUTICNS 5.8
masllata de codengacring 12/3024

25351 011390201511 D434355196

loratading + sulfato de pssudcefedning 12/2004
75351012051 201543 Oe00EEE1%0

tadalafila 12,3024

2535 1A5A2 21201858 0414414150

Dorila Duo 1273024

7535118553201 316 J42 342197
Gastrium 17/2024

2500001335792 4RI107191

ALTHALS 5.4 INGUSTRIA FARMACELTICE
Angictensil Hot 12/2024

75351 ITEIO0I0TATE 0309837191

AFSEN FARMACELTICA 5/4

Oto - KEodase 12/1024

TS9SR02 792 176 0520003193

ARESE PHARMA LTDA

Terice &t 12,3024

2535106635001 706 (M5443813%

ASTELLAS FARBAR mme E CHSTRABLAGCAD DE MEDHCAMENTOS LTDA.
Prograt 12/2004

F5I51056ER0201151 0543441156

Ktandi 122004

!‘535!:]5?3&&2&!13(15 0511851154

ASMEHEE.&D{J BRASIL LTD&
suctinato de metoprolol 12/2024
25351510215201376 0349555134

mH.S.k

Citsira 122034

25351 35U50000652 0359309134
Meaviar 12,7024

Microndar 1273024

BELFAR l'm

Flucod 1173022

50000341 IIVEIS D51 7549158
retnconazcd + diprapichatd de betametasona + sulfato de neomicing 12/2024
253516224403200917 0511818192
Mautoss 12,3024

2500102195173 0SS 1214150

EIDLAB SANUS FARMBCEUTICA LTDA
Xefo 1252024
25351 4TR5900865 0326108195

BRAINFARMAL INDUSTRIS QUIRNCE E FARMACEUTICA S8
Bromoprida 1242024

Z5I51ITHEIIIL55 0424180191

Meo Fediping 12/7024

5351535208201 10 0493165193

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
Ciratres 1172024

2500000331 3%968 0534600152

Meralgyn 12/1024

150000093 149571 05345572198

Diflpbell 12,2024

IS00002153X95961 (542217104

Pediderm 12/2034

ISOO0032R4355EE 0540115151

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA,
acetato de desametasona 132024
I5351A7IERLI00ATT (344741193

CRISTALIA PRODUTOS QAUIMICDS FARMACELTICOS LTDA.
Tridil 12/2034

25000004T185232 0216896191

T IO

25351 00054 PO0SLE (411009194

Halo Decanoato 13/2024
FS000019536956 T (4422515)
Mubain 13,2024
FEO0003RITEL 0F040111%0
Vitaderma 122004

IS99 DDO0SARN 0394035197

ERAS 578
clorldraiio de nafazolina 12,2024
zs;sngmzm Q65073195

M SIGMA. mm.u LTDA
Dizzepan Mg 1272024
25351678136201061 0474861199

EUROFARMA LABORATCIRIOS 5.8
tadalafila 12,2074

253510857 I5201385 (365410195
nitazomanida 127024
25351160094301460 041E315195
Flumene 123024

250000195 749327 0467493195

FUNDACAC FARA O REMEDID POPULAR - FURF

Finasterida 12/2024

1535137112520 475 450235153

E-FHMED FAMEIJTK'A LTDA

dip o de betametasona + wafand 48 gentamicna 12,3024
25351172056200848 04731401599

dipropiorata e hetametasona + sulfato de gertamicna 12,2024
15351154&722':041'-' O505T6ELIS3

HALEX 5Tk sNDUSTRIA FARMACELITICA 54

Aminolex 12/2034

2500000156554 DE05535151

JANESEN.CILAG FARMACELITICA LTDA

Tylex 12/2034

2OL00699575 0199123153

LABCRATORKD GLOBO LTDA

catoconacol+dioropionate de Betametasona 12/2004
75351056489 200841 0341521100

LABQRA.TMD TELITD BRASILERD 5/a

messilato e doomrasing 1272024

25351714497 200853 0745404158

Prostaflus 12/2004

25351 714550000816 0238926196

anchovir 1273024

25351 390564201458 0041052197

meﬂm BaGO DO BRASIL 514
il S5 12004

F51517R1B0TIO0R]T DATEDE 1152

W{Bm PHIER LTDW

Lyica 12/2034

?&151015\9'952{{!!96 Lot acialc]

LEG.HAN-D PMRM.A INDIS TRIA FARMACEUTICA TDA
Coliio Legrand 12/7004
25351 656346001047 (423646197

LIBES FARMACEUTICA LTD&
Cebrilin 122024

535106707 3200545 DG70139195
Crbrilin 122024

I500001 67259231 D3T0164196
Fadcina 12/2024
25151133-!-&22:051-! 0345329084

MAERA FAFMACELTICA LTDA.
snantato de nonetisterona + valerato de estradiol 122022
25351495R53701008 0452150195

MERCK SHARF B DOHME FARMACELTICA LIDA
Renttec 12/3024
IS0000147 2981 0380000158

MR LABCRATARIOS FARMACELTICOS LTDA

Cutisanal 12/2024

75351 748500201501 0454463153

MULTILAB INDLUISTRIA  COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICDS (TDA
Midom 1272024

25351 TEESAGH00800 031900193

NOVAFARMA INDUSTRIA BARMACELTICH LTDA
Orepecilil 172004

25000004 3659984 0492771191

WOVARTIS SIDCIENCIAS £

Seebii 12/3024

FRISITRIMOS200111 (06192196

PRATI DONADUZZI & C18 LTOA,

Progsonane de Clobetasal 12/2024

2535114 T198200477 03933361599

cefoconazol + dipropionato de betamnmetasona 12,2004
25351127126200411 0551185195

cetoconagol 4+ digrapionate de betametasona 13/2024
25351162222 300406 0551162193

w FARMACELITICA LA
irbesartana+hidragiprotiazda 12/2024

mau.au'mmn 492669192
SANDOT OO E.IU.SI. INOUSTRL FARMAEEUTHCS LT04
srvastating 12/7024
ZEISATHSEIZ200816 Q4504 1R195
Enaprotec 122004

500001 B589951E (449115191

SAMOF| MEDLEY FARMACELITICA LTDA.

Ramipril 12/2024

25351583335201&9-1 D26ISARTSR

ALK 127004

2535141 1966001538 0315174193

Valpalane 1272004

253514756 TOR00605 D246E511594

Predniscdon 1273024

ml!ﬁ?ﬂ!ﬂ? a2TEFasia7

m PLOAUMGH IDIFSTALA FARMACEUTICA LTDw
Livial 122004

IS00101T00EES (E304TI15T

SHIF!E FARMACELITICA BRASIL LTDA

Firakyr 13/2024

HAST00 4200914 0410159195

TORRENT DO BRASL LTDA

Epéiz 12/20124
F535ITORAIS2N0ETR 0844747153

UNUED) QLinICA FARMACELITICA NACSOMAL 574
Prohair 12,3024

Lain doosmeio pode wr varfioads no sncasc sietSnkn
i Farwes v bt ticidade e, pal codigo D51AIIIGIOSIONIL
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¥
34 ety e g ke - o
o oA 3 el g G Pl B KRBl




ARD2020 Corsulias - Agénca Macorsl de Vigilbnds Santana |

Consulas | Medicamentos | Madicamentos 0 GI B ?5

Detalhe do Produts: TRIDIL

Mome da Empresa CRISTALIA CHP.J a4 T34 671/0001-  Autorizacio 1.00.298-1
Detentora do Registro PRODUTOS 51
QUINICOS
FARMACEUTICOS
LTDOA
Processo 25000.014718/5232 Categoria Regulatdria Similar Data do reglstro 081271994
Home Comercial TRIDIL Registro 1028980133 Vencimento do Registro 1213020
Principio Ativo NITROGLICERINA Medicamento de referéncia
Clasze Terapéutica ANTIANGINOS0S E VASODILATADORES ATC ANTIANGINOSOE E
WASODILATADORES
Parecer Plblico - Bula Paclents & Bula Profissional pE
=3 =
N® Apresentaclo Regiatro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagda
1 0.4 MG PER GELAT CT FR VD AMBAR X 30 1029801330010 PERDLA GELATINOSA 091211954 24 mesas
Principio
Athvo
Complementa
Diterencial da
Apresentacao
Embalagem » Priména - FRASCO DE VIDRO AMBAR

« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLIMA

Local de =
Fabricagho

Via de
Administragio

CenservagBo -

Restrighc de venda 50b Prescricao Medica
prescrigho

Destinagao Institucional

Tarja
Apresentacia  MNao
fracionada
N* Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicatio

2 5 MGML SOL INJ CT AMP VD AMB X 5 ML 1029901330029 SOLUCAD INJETAVEL 09V12M11e8d4 24 meses
Principio NITROGLICERIMNA
Ativo
Complemente -
Diferencial da
Apresamtagio
Embalagem = Primarna - AMPOLA DE VIDROD AMBAR

= Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de = CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44, 734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricagdo = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734 671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
hitps. #consullas amesa. gov brifmedicamentos 250000 14 1189232 PrumenRegistos 102880133 s
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Via de INTRAVEMOSO
Administragéo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Wenda sob Prescripio Medica

prescrigao
Destinagio InstRucional
Tarja .
Apresemtagdo  MNao
fracionada
L Apresentacac Registro Forma Farmacéutica Data de validade
Publicagio

| 5MGML SOL INJ CT AMP VD ANIE X 10 ML 1029801330007  SOLUCAD INJETAVEL 092112954 24 mesas
Principio NITROGLICERINA
Ativo
Complements -
Diterencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secundéria - CARTUCHD DE CARTOLINA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICCS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAFIRA - 5P - BRAZIL
Fabricagio » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDW - 44,734 671/D008-28 - SA0 PAULD - 5P - BRASIL
Via de INTRAVENDSD
Administragao
Conservagido - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LLIZ
Restrigio de vends sob Prescrigio Madica
prescrigac
Destinagio Institucional
Tarja E
Apresentacio  Mao
fracionada
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicatio
4 S MGML SOL IMNJ CX 10 AMP VD AMB X 5 1023801330045 SOLUCAD INJETAVEL 0812115954 24 meses
L [
. Principlo MITROGLICERINA
Ative
Complements -
Diferencial da
Apressntacio
Embalagem * Primaria - AMPCOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CADA COM CAMA PARA AMPOLA

Local da + CRISTALIA PROOUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734 571/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacao » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SA0 PAULD - 5P - BRASIL
Via de INTRAVENOSD
Administragio

Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigic de  Venda ssb Prescricdo Madica
prescricio

Fipa Deonmaites. arvisa gov beilimedicamentos 250000147 1 BE2 22 Prurmere Ribgaira= 100880133

i




EO2020 Consultas - Agincia Masonal s Viginoa Sanrtira |

Desti Comercial b |
. 001677

Tarja -

Apresentacdo  Nio

fracionada
' N Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
| 5 5 MEML SOL INJ CX 10 AMP VD AME X 10 1029801330053 SOLUCAD INJETAVEL 09121994 24 meses
e (i)

| Principio NITROGLICERIMA
' Ativo
‘ Complements -

Diferencial da
| S
I Embalagern = Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secunddna - CAINA DE CARTOLINA COM COLMEIA

! Local de » CRISTALIA PRODUTDS CUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL

Fabricagio « CRISTALIA PRODUTOS QLAMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734 671/D008-28 - SAQ PALILO - 5P - BRASIL

" Wiade INTRAVENOSO
Administragao

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigio de venda sob Prascricao Medica
prescrigac

Destinagao Comercial
Tarja

Apresentagdo  Mao
fracionada

hitps: Veormultas area gov. brfmedcamentos 250000147 188230 FrumaraRagistns 102680133
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1.06730701.001-4 24 Mos=

[0 WAL 500 OEAM OT AR SPA FALAS OFC X 30 ML

1.06730701.008-2 24 Mems

001 GG CRSA DERM CT BG AL X 30 G

105730701, 0000 24 Meoes

001 Gi(s CFBA DEFM CT HG AL X 60

1 OETA070N.004-9 24 Meses

0l oG R DEFRA crﬁ%‘g E;gm

PEEREONA. 25351 (02086

1953 CEERLD - msonaEmsﬂﬂnn DE TITLLARDADE DE FERSTAD

1057207020011 24 Me:
5 MG M OT B AL FLAS TRANS X 20
10573072 0028 24 Mer=

;
Iy
=

FECLLICAD-AE NP 791, DE 28 DE MARCD DE 2019

A Cerenle-Cerd oo Mﬁm&m L Frm
Eneches que e ooadere o &t gliado ap an L
aprovaoo pala sl = Direlone Oobepana - FDGHS 255, de 10 g desembro oo 2018,
rearih;

Al 10 Cancelar o ragstro =mitinio de medicament o5 & procdulos biokgkens, o
ugaumapbe. IO TE BNEND.
At aa%ﬂaww?ﬂnmmamnmud&#uim

CAMNIELA MARRETD CERCLIERA
RED
NCRAE DA BUPEESR O
m?&m MUMETD DO FOCESED VENCIMBNTD DD FERSTHD
BSELNTL T FEIGAC: DHPELIFHTE
NUMERD DE FB]EE waLoaE

001 505 (B DE O BG AL X 60 G
1121302 7.006-1 23 Meses
EEr I A Bz 2012 06 08 uzt
5 ENTC CE FELISTRDY D0 MEDIGAMENTC POR TRANEFEFENGA

5 MG COM O BL AL FLAS TRANS 320
1 1TV5IATAOE 6 24 hicas
201 WG CDM CT BL AL PLAS TRAMS X 10
INPIA04TRO04 B4 Weses
SR EFLRILA 26761 (% 005 10 2000
1
1420 GENERIC - CANCELAMENTD DE FERSTFD DO MEDHGAM ENTO POR TRAKRSFEFRENOA
DE TITULARDADE DO06ECRY 155
11273 0225.001-1 35 Messs
GO0 kG CDM FBY OT B AL PLAS TRAMS X 30
11215 0001 36 Mews
SO0 MG 00 PEY CT B AL FLAS INC X 500

FEEDULICAOFE NF 792, DE 23 DE MAAD DE 2019

A Cererme-Cerdl op Medicamantos ¢ Produlos B ne usl das
abibuighes que I confere o art. 130, diado ao art. 541 § 17 do meanta Interno
#ML@EE‘TQWWW ADC rd 235, de 10 degembos 8

1E. nearver
Art. 1° Fublicar 3 dessiénga o padido dos expedientss 99 meGCAMeTios
penericos, novoe.  emedTicos,  dirmmizwos ﬁ'IMErSplm iohbipoos.
rackal &rTants & 8 inasmas Tarmasiutions alives, sob o 0. de expedienes cond antes
oo anexn deda Fesnlucao, nos termos oo art. 61 da Ls oF. BTE4, o8 29 de janeirg
de 1898
Art. Z* Eda Fesolugas enira em vipor na data de sua publicacsn

DaRIBLA MARRETD CEFOUERA

il e,

BNEND
AR E00AL ASELINTO DA
*IHEDII}HMEPPE]ESDEUFHJMDECESM
D\FEI'.‘I'DHE FENCAD DEISN0A

uEFl:I( S.ﬂ IR060.212/0001-84 155 - @EBRNERID - Fegsn oa Medicamentn
25351 40825 2 3-11 22R335:-19-6 DPD6143'13-0

25351 NOTIF 201392 2067 191 DLIEDE2 131

Amg Lmﬂaum:s me'm.lrnss.h &0LAS0 455 O02S-52 150 - SMILAA - SeqeEto o
Madiagmento Gm :

a8, m?"ﬂl}lﬁ BE 2195 196 11503627 15-9

D0 BRAGL W"LET'FM FARMACRIMCA LTDA

E%lﬂc_ o Medcamentn - (LONE
5361 4BASEH 1577 (BRSNS (D5 5.0
10450 - GMIAR - Fegisro de Produlo - CLONE
B535 1 BEN0EY M523 (NG5 192 (HE06r 157

CRSTALLA FRODUTOS OUIMIODS FARMACAITICNS LTDA. - 44,734 671/0001-51 10296 -
SMILAR - Motificagio de Sterazio de robulagem

61266 8477 0001-16 104E8 -

de itlls.'e'!ﬂ‘la'ﬂ ‘

158 16772 A2, segunde-feira,

25000 {1 4501 mmﬁﬂ'i?1 OFETII ST

EM'S BEMA H-lﬂﬂ.'l.n DA - 052140 000M-31 HMB8 - GENERD - Fegpatro de
Magicamentq - [(LOKE
25351 W&mm 76068 19-8 M4THRT 6

BNJMEEFEDEHF{RI:M THMNOLOGED, FORMEIMENTO E ‘
M OE  MERCAMBVTOSBAHIGRAWA - 13.07ES18 00050 148 -
GEMEROD - Mobificagio oo Moo oe  Tedo o2 Bula

25351 05535 AN 4-07 (8504 180 MM ZTETS 194
ma}mmqmmmmmmm 15,670,286/ D001-B3 11213 - MOVD

- Adfitementa para CAMED de rmobulsgem & nome comero

2051 OGS XN G087 (ZXMETE 19-5 DO7IE 19-1

HIPCLABCR FAFRAACELITICA LTDA - 19,570 T20¥ D001-10 10488 - GENERCD - Fegstro do
Madicamento - (LONE

?5351 B14292 201332 (HE0S02/ 193 734570V 13-4

AOC G612

gtrn de Mocicamenia - CLOME
T2 1811 OBATESE 188 (2UTHe89

TAREDA FHIFM! LTDA. - 0397 7T 000174 10490 - SMILAR - Fegero oo Produlo
TLONE
25351 170043 2513 (4B 189 0245013/ 15-5

ZREN FeT FARMACE FTICDS LD
R - Pegidro de Medcamento - OLONE
PR35, TARESS 2ina-a0 0214 T 194 1073715169

sm PRMATLTICY DO BAAEL (TDA - DS055.244/0007.21 10483 - GEMEACD - ‘

61 1000004/ 0001-35 10450 -

BERAAC (R BARCRTADDRR. DE MATERAS PAMAS COUIRICAS FN-'H.NZE..ITKH: E
EAPITDR - T010E3Y - Inswmos Farmaciuticn Ativo - Fecursn Admireeratng
BEARATIRAE0001 154 24065215, (LS07361T7

Immmwmtemneumrr::mg]
A Gerene-Gerd de Modicenenios e Frooutos ro usn dag

b
atritigles qua (he u:::narega-r 130, disds s at. 54 Izgﬁi I:In Fh_',lr"m‘lu EesTi
Fesolugaa <a Dirstoria Chlegiada - ROG i o demmbrs e

18, ferlve
Art. 1% Corcecer 8 reveldagsn adomddtica do regEne 08 medcamantos
gmilares ; i;m. roves, egpeciicos, dinamizeons filolenigeons. DHHODODS @ 005
NAUmos Fummulm Mives (R sob o 0 de processos condanles 8o anesn desta
Feeciu@a, nos tormos oo do &t 12 da Le nf. G380, de 1976.
At & A abrange 08 packdos que Anda nao joram objetos oe
quaiguer marifed e i Armass .
Wmmﬂmrnmmdm m%mug%iana
peoiolados Tora oo prass odtaboloddo oS lermos da Le n°, 6
A 3 A revaidache mdomiticcs ndo mpedirs 8 continuacas da analisae da
de rencvacio oo regdro requanda. podondo @ Admirddracas. @ o o e,
arr o padico Do renovacdo @ cancelar O regEro que fenha oo adomaEments
revalidads, ou ratificelo defenindo o pediio 8 renovecan
art. 4' O medicamorios rr.-udugra:‘?oaem B CONEFTAIDS, JEREIN AT
R A e walbdes no link: hitpss a5 FrnisE 00y e magicamanios
Al 5 S consoeraca A oefa de revafidacin 0o regisine confada a i
do fingl da wiginci: o pesiodo Oe velidade amtenon, de modo que nd0 DA FETUDCED
fia ragulendane oo regEre
Art. 5% Ema Fesclucan entra em vigor na dala de s publicacso.
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AED
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NIMED DO FAOCESD NUMBRD D0 EXPEDIENTE

APECTT LABCRATORIDE DO BRAGEL LTDA
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[ i ey ] Corruliag - AgEnoa Maconal de Viglanca Saniténia

001681 |

Consultas ¢ Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MAUSEDRON

MNome da CRISTALLA CMNP] 44.734.671/0001-57
Empresa PRODUTOS
Detentora  CQUIMICOS
do Registro  FARMACEUTICOS
LTDA,

Processo 25000.014054/5784  Categoria
Regulatéria

Mome MALSEDROM Registro 102980124
Comercial

Principio CLORIDRATO DE ONDANSETROMNA DI-hIDRATADD

Ativo
Classe ANTIEMETICOS E ANTINALISEANTES
Terapéutica
Parecer . Bula é
i iente
Fake rREEn {api/consultaimedicamentos/arquiva/bula/parecer/eylhbGaiOiIUzUxMi| 3. eyl qdGKIQIXMON
*NiDmL-OdFBmodh| 060 CAGSAKIKC SIS RIWNKSCH-hvyZx-1d Wb OKFyl e Cwg/ZAuthaoriza
- - ool e e ) L
! Esconder Todas
N® Apresentacio Registro Farma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
1 2 MG/ML S0L IM] IVAM CT 1 AMP VD 1029801240010 SOLUCACD INJETAVEL 02/03/1934 36
TRANS X 2 ML eaneeiok o0 caovca ) meses
Principlo Ative CLORIDRATO DE OMNDANSETRONA
Complemento NAUSEDROM
Diferencial da
Apresentacho
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMNA
' Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacdo
Via de INTRAMUSCULAR
Administragdo INTRAVEMNOSA
Conservagao COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda sob Prescrigao Medica
prescrigio
- Destinagho Comercial
Apresentacio  Nao
fracionada
N® Apresentacio Registro Forma Farmac&utica Data de Validade
Publicagdo
2 2 MG/ML 500 IN) IWAM CT 1 AMP VD 1029801240029  S50LUCAD INJETAVEL 02/03/1934 36
TRANS X 4 ML meses

Principio Ative CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

hitps-iiconsullas amdsa gae br®madicemeantos 2500001 40545284 PrumensAegisros 1 I25801 24




[ it k]

| Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo
Destinacdo

Apresentacdo
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo
Embalagem

' Local de
Fabricacdo

Via de
Administracio

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdn

Destinagao

Apresentagio
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Consukss - Aglncia Naoional de Viglancia Saniténs

NALUSEDROM

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Serundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

s CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSD
COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIEMTE COM TEMPERATLRA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

venda sob Prescrigio Médica

Comercial

Nao

Apresentacdo Registro Forma Farmac@utica Data de
Publicagio

B MG COM REV CT BL AL PLAS X 10 1029801240037 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/03/1994

[ADQ. RES. 572 05/04/2002)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734, 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORALA

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER D UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

Mio

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

2 MG/ML SOL INJ IVAM CX 50 AMP VD 1029801240046  SOLUCAD INJETAVEL 02/03r1994

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

| Apresentagio
Embalagem = Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAXA DE CARTOLINA COM COLMELA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44. 734 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricagdo
hitips:i BTV G T R SOOI ACESAE2 84 PruomeroRegisto= 102680124

[}0168%

Validade

36
meses

Validade

meses

27




[ g )

Via de
Administragao

Conservagdo
Restricao de
prescrigao
Destinagio

Apresentacdo
fracionada

Ni

* Principio Atlve

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagao

Apresentagio
fracionada

Ne

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigio de
prescrigao

Consultas - Agencs Nasonal de Viglanca Santana

£
0blbd
INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Wenda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Mo
Apresentagdo Registro Forma Farmaci&utica Data de Validade
Publicagdo
2 MG/ML SOL IN) IVAM CX 50 AMEP VD 1029801240054  SOLUCAO INJETAVEL 02/03/1994 36
TRANS X 4 ML [CancEADR 00 500cA | meses
CLORIDRATO DE OMDANSETROMNA
v Primdria - AMPOLA DE VIDRO TRAMSPARENTE
= Secundaria - CALGS COM CAMA PARA AMPOLA
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44, 734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
INTRAMUSCULARANTRAVENMOSD
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Wenda sob Prescrigao Médica
Comercial
L ED]
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
B MG COM REV CT BL AL/PLAS 1029801240062 ' COMPRIMIDO REVESTIDOD 03031994 24
PVDC/TE/PVC TRANS X 10 aTiva | meses

CLORIDRATO DE OMDANSETROMA DI-hIDRATADO

+ Primdria - BLISTER DE ALUMINIC f PLASTICO (FLASTICO TRAMSPARENTE PYDCTEPVE (250.5.120 - PERLALLIX -
STARFLEX)
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMA

 CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACELUTICOS LTDA. - 44,734 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigaa Médica

Fifipe- Foonpukat srvdsn oy Brmedisamene 2 500001 L05400 84 PrumeroRagiatre= 102380174

Er




OADA01E

Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagio

Apresentacio
fracionada

Principio Ativo
Complemente
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdao

Via de
Administragdo

Conservacio
Restricdo de
prescrigdo
Destinagao

Apresentagio
fracionada

Consultss - Agéncia Nacional de Viglanca Sanitana

Comercial

N0

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

8 MG COM REV CT BL AL/AL X 10 1029801240070  COMPRIMIDO REVESTIDOD

=]

CLORIDRATEO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIOJALUKMINIO
» Secundaria - CARTUCHD DE CARTOLINA

* CRISTALIA PROCATOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAFIRA - 5P - BRASIL

ORAL 1

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda sob Prescricdo Meédica

Comercial

MN3o

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

2 MGAML SOL INJIVAM OS50 AMP VD 1029801240089  SOLUCAC INJETAVEL

AMEIKZHL@

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADOD

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44 734,67 1/0008-28 - SA0 PAULD - 5P - BRASIL

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

L EL]

Piipi Meiuliad. arvtie goy el et irertas 2 500001 L05407 84 PnumaroRegiams = 1029801 24

001684

Validade

Meses

Validade

MesSes

AT




Lk

N.

Principio ativa

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigio de
prescrigio

Destinagio

Apresentagdo
fracionada

10

Principlo Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administracdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

Apresentacdo
fracionada

Principio Ativo

Consultas - Agincs Nacional de Viglanca Sanitaria

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

2 MGAML SOL IN] IVAM O 50 AMP YD 1029801240097  SOLUCAD INJETAVEL 02/03/1994 ?ﬂ D l 6 B 5

AMB X 4 ML @ meses

CLORIDRATO DE ONDANSETROMA DEhIDRATADRC

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Sprunddnia - CARGA COM CAMA FARA AMPOLA

s CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
= CRISTALIA PRODUTODS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAD PALILO - 5P - BRASIL

INTRAMUSCULARSANTRAVENOSD

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIEMTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Nao

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

2 MGML SOL M) IvAM CT AMP VD 1029801240100 SOLUCAD INJETAVEL D2/03/1994 24

AME X 4 ML@ meses

CLORIDRATO DE ONDAMSETRONA DI-hIDRATADO

* Primana- AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CARTUCHD DE CARTOLINA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734 671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

INTRAMUSCULARANTRAVENOSD

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LLIZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Mao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de validade
Publicacao

2 MG/L SOL IM] IVAM CT AMP VD 1029801240119 SOLUCAD INJETAVEL 02031994 24

AMB X 2 ML [ a7rva | meses

CLORIDRATO DE ONDANSETROMA DIHFhIDRATADO

hEps Moonsuiias. arviss gov bretimadicamantas T 0000 405400 B4 PrumaraRagatne= 1 018601 24 5"-{.




Da0L12018

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

Destinagao

Apresentagao
fracionada

12

Principio Ativa

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagdo
Restrigdo de
prescricio
Destinagio

Apresentagdo
fracionada

N=

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

hipsfoonsuias. anviss gov braimace menion T S0000N 405402 84 numers Registro= 102950124

Crorsullas - Ag8n0a Maconal de Vigilhnos Sanitdria

001686

* PFrimana - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHD DE CARTOLINA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5F - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734 671/0008-28 - SAD PALULO - 5P - BRASIL

-

INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

COMSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER D& LUIZ

Wenda sob Prescrigio Médica

Comercial

Maa

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
- Publicagdo

2 MGFML SOL INJ IVAIM O 36 AMP VD

maxzm@

CLORIDRATO DE ONDAMNSETROMNA DEhIDRATADO

1029201240127 SOLUCAC INJETAVEL D2/031994 24

meses

= Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
+ Secunddria - CAILA COM CAMA PARA AMPOLA

= CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SADQ PAULD - 5P - BRASIL

INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Hospitalar

Mao

Apresentacdo Registro Data de Validade

Publicacio

Forma Farmacéutica

2 MG/ML SOL INJ IVAM O 10 AMP VD

AMB}MML@

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

1029801240135 SOLUCAD INJETAVEL 02/03/1994 24

Meases

= Primana - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
* Secunddria - CADGA COM CAMA PARA AMPOLA




4T 20E

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagao

Apresentagdo

fracionada

NE

Principio Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragio

Conservagao

Restrigio de
prescrigio

Destinagdo

Apresentacdo
fracionada

hepaiconsullas, anvies gov. brdmedcamentos 250000 140548284, PnumeroR =g stro= 102980124

Coerdullas - Aginoa Naconal de Vigilanga Sanilania

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734,671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
= [CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44 734 671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

001687

INTRAMUSCULARANTRAVEMOSO

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Hospitalar

Mao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
1 Publicacdo

2 MG/ML SOL INJ VM CX 25 AMP VD 1029801240143 SOLUCAC INJETAVEL D2/0371994 . 24

A.MBX?ML@

CLORIDRATO DE ONDANSETROMA D-hIDRATADD

Meses

* Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CAKA COM CAMA PARA AMPOLA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL

INTRAMUSCULARINTRAVENDSD
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Haospitalar

NEo

WValtar

7




DIARIO OFICIAL DA UNTAO - secio 1

00

155N 1677-7T042 N® 95, segunda-frira, 20 de maio de 2019

RESOLUCAO-RE N? 1,306, DE 15 DE MAND DE 20197}

0 GeremeGeral de Medcamentos e Produios Baologicos, noo use i
atribuighes que the comfere o art. 130, aliade ac art. 54, | § 1F do Regimento interna
aprovana pela Resolucio ds Diretoris Colegiaca - RDC n? 255, (= 10 de dezembra de 2008,
: Art. 17 Publicar a desisténcia a pedido dos espedientss de medicamentos
smnilares,  genéricos.  novos,  especificos,  dinamizados,  fitoterdpicos,  hiskigioos,
radiofirmacos & de Fsuros farmaciirtons atreos, sob o oF, de expedientes constantes do
anawn desta Resoluclo, ros Termos do 2t 51 da Lei i@ 9,784, de 1933,

Brt. ¥ Exta Resoluglo antra em vigor na data de sua pubbcacio.

GLISTAVD MEMDES LIMA SANTOS

[*] Esta Rescluco & o aneso & que s refens serdo publicados em suplerento 4 prasente ediclo.
RESOLUCAD-RE N® 1307, DE 16 DE MM DE 2019(*)

0 Gerente-Geral de Medicementos & Produtos Biokogeos, no wse das
atribuicBes que Ihe confere o art. 130, aliado a0 art 54, | § 1% do Regimento Imtermo
aprovado pela Resnlucio da Diretoria Colegiada - RDC n@ 255, de 10 de desemibro de 2018,
resoive:

Art 1% Dedarse 8 caducidade & publicar o cancelamento de registra dos
medicamentos sirilanes, gendrcns & novos, sob o n? de sxpedentes constantes do aneso
desta Resclucda, nos termos do 3. 51 da Lei n. 9.784, de 1993,

art. 20 Esta Resohucio entra em vigor na data de sua publicagic

GLSTAVD MENDES LIMA SANTCS

tﬂm@enw:wuwﬁuu@ﬂmwwimﬂﬂl
RESOLUCAD-RE N® 1.308, DE 16 DE MAID DE 200%*]

0 Gerenre-Geral de Medicamentos = Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuighes que lhe confere o art. 130, afiado 20 art. 54, 1, § 1% do Regimento Intamao
sprovade pela ResolucSo da Deetoria Colegiada - ROC /@ 255, da 10 de dezemibro de 2018,
resofee:

Art 1% Deferic &5 petighes de registro de medicsmento v conforme
aneEn. :

Art. 38 MWals informagdes devem ser consultadas no ste da Amviss -
R TR e TH

Art. 3 Euta Resolugio antra em vigor na dats de suea publicagio.

GUSTAW] MENDES LIMA SaNTOS

(] Esta ReschucSo & o aneso a gue se refere serfo publicedos e wsplemanto 3 presente edico.
RESOLUCED-RE N9 1.309, DE 16 DE MAID DE 2009%")

0 Gerente-Geral de Medicamentes @ Prooutos bgios, no uso das
atrihuicles que ke confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 1% oo Aegimento Imtemo
aprovado pets ResokicRo da Dirstaria RO nk 255, de 10 de derembro da 2018,
£ terdo &m vista o disposto no art. 2350 da md:!gdi?g de !I-;:;ﬂr;:lo dﬂh‘:lfsﬁ. Enma
Rescluglo da Diretceia Colaglada - ROC n® 168, agosta . rasnhe:

Art. 19 Conceder prévia anudncla aos pedidos de patente de prodiaios @
processos farmaoiuticos, conforme. aren, (e

Art. 2' Esta ResohagBo enlra &m vigor na data de sua publicecio.

GUSTAVD MENDES LIMA SANTOS

i rf_-m“wnnmauz refere serfo publcados em suplemanto 4 presente dicla.
RETIFICACAD

Na Resolusa - RE n° 147, de 17 de janero de 2019, puldicada no Diare Dficil
da Unidio 0", 14 de 21 de jareiro de 7015, Secia 1, Pig. 41, & em Suplemento, Pég. 21,
referente a0 processe ISO0100315TR6

Onde 5= &

CRISTALIA FRODUTOS QUINICOS FARMACELUTIONS CTRA

Fluferan depot 0L/2024

ISONO0315TES (534952181

Lela-sa:

CRETALLA PRODUTOS QUEMICOS FARMACELTICOS LTDA
Flufenan depot 0272024

Z5001003157RE 0554951181

RETIFICACAD

Ha Rescbugio - BE n* 147, de 17 de janewro de 2019, pubficada na Diarie Dficial
da Urido n*. 14 de 21 de jameino de 2019, Secdo 1, Pig. 41, e em Suplemento, Pig. 21
referente 30 processo 2SO000LYTSORBDTE

Onde = l8: ;

CRISTALIA PRODUTOS CUIMICES FARMACEUTIONS (TDw

Pancuron 03/2073

2500001 ATS0ERII 05ESES5 180
— Lleigse

CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS (TDA

Fancuron QLFI0ES
2500001 ¥PS0EAL Y 0585895180

RETIFICACAD

Ma Fesolugdo - RE n* 230, de 24 de janewro de 2019, publicada no Diario
Oficial da Unilio n® 19, de X8 de janeira de 3019, Secdo 1, pag- 110, & em Suplemento,
pdg. 13, referemte 20 processo 25351 6204457200541

Onde o W:

CHIESH FARMACEUTICA LTDA §1363032000146

CITRATD) DE CAFEINA PEYOMA 15351620445 2009-41 0872020

10716 MEDICAMENTD MNOVD - AMPUACAD DD PRAZD DE WVALIDADE
0954500/14-6 1.0058.0115.001.5 36 Meses 20 MG / ML 50U IN] OR CT BAMND PLAS 10
AMP W TRANS X 1.0 ML

1.0058.0115.002-3 36 Meses 20 MG / ML S0L INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VT TRANMS X 3.0 ML

Leia-se:

CHIESI FARMACEUTICA 1TDA 61353032000145

CITRATO DE CAFEINA PEYOMA 25351.620845/2005-41 O6/2020

10258 MEDICAMENTD NOWO - AMPUACAD DO PRAZO DE VALEDADE
DA54600,14-5 1.0OSA.0115.001-5 36 Meses 20 MG [/ ML 500 INJ OR CT BAND FLAS 10
AMNP WD TRANS X 1.0 ML

1.0058.0115.002-3 36 Mesas 20 MG / ML 501 INI OR OT BAND PLAS 10
AMP VD TRAMNS X 3, 0 ML

RETIFICACAD

Ma Reschug@a - RE n® 537, de 28 de feversiro de 2010, pubdcada o Didric
Ofidal da Unido n* 44, de 6 de margo de 2015, Seclo 1, Pag. 80, & em Suplemento, Pag
27, referente a0 processo n® F5351.204723/2014-83.

Dnde sz b&:

SUM FARMACEUTICA [0 BRASIL LTDA DS035244000173

pemeltensds dissdmicn

PEMETREXEDE [HSS0DICD 25351 204722/ 2004-22 032024

165 GENERICD - REGISTRD DE MEDICAMENTC OXTEETO 14-9

14682 DOTE.001-T 24 Meses

100 MG PO UOF INI CT FR WD INC X 10 ML

14687 0076.002-5 14 Meses

SO0 MG PO LIOF IKD CT BR WD BNC K 50 ML

Leig-5a-

UM FARMACELTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123

pemetrexede dusddicn

PEMETREXEDE DIS50000 25351 204712/3014-B2 0372024

155 GEMERICD - REGISTRO DE MEDICAMENTD 027RR7T9/14-5

14682 0076 00]1-T 24 Meses

100 MG PO LIOF W] CT FA VD TRANS X 10 ML

1 4687 0076 002-5 24 Meses

500 MG PO LIOF IN) CT FA WD TRANS X 50 ML

RETHFICACAD

Ma Resolugdo - RE n'. 642, de 14 de marge da 2015, pubkcada no Didrio Oficial
da UniSc n". 52 de 1B de margo de 2015, Secla 1, Pig. 209, e em Suplementa, Pig. 23,
relerenta a0 processo 25351 2674/ H06-B9

Onde 5o |8:

GLAKDSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Aniclovir

Towvirax 25351 263374200689 022023

10227 MEDICAMENTD MNOVO - Alteracio

1010702530010 60 Mase

D02 GG POM OFT CTBG AL X 45 G

1 0107 0353.002.9 24 Meses

200 WG COM CT BL AL PLAS THAMS X 25

10107 .00%3.003-7 50 Meses.

F50 MG PO UOF 500 I CT 5 P VD TRANS

10107, 0353.004-5 35 Meses

50 WAG/G CREM DERA CT BG AL X 10 &

Lefa-se:

GLAXDERSTHEUMNE BRASIL LTDA 33247743000110

AiCkwir

Zowirax 25351 253374/2006-89 012023

10227 MEDICAMENTD NOWD - Alteragio de posciogia D474080/14-7

1.0107.0253.002-5 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 25

RETEFICAGAD

Ma RAesolucdo - RE n® 784, de 38 de margo de 2019, publicada na Didrio Oficial
da Uni3a nE 62, de 1° de abril de 2009, Segdo 1 pag. 137, @ em Suplemento, pag. 34,
referante ao processo n® 2000 00G630E91-64

Orde 5 |8

INFAMN INDUSTRIA QUBMICA FARMACEUTICA NACKIMAL 56 0SS FRS4R000103

SACCHARCMYCES CEREVISAE

FLORAX 25000006308/91-64 122071

1519 PROOUTO BIOLOGICD - INCLUSAD DE NOVA APRESENTACAD COMERCIAL
1103935187

1. IS5T.0015.023-3 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS QR CT 10 FLAC X 5 ML

L1557.0005.024-1 18 Meses

50 MILHOESML 5U% OR €T 12 FLAL % 5 ML "EME HOSF

11557 D015.085-1 15 Maoses

100 ALHDES ML SUS DR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.026-8 18 Meses

100 MILHOESMAL SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EME HOSP

1.1557.0015.027-6 18 Meses

Sh S5 OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.028-4 18 Meses

50 BAILHOES/ML SIS DR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP®

1155700150292 1B Meses

100 MILHGES ML SUS OR T 10 FLAC X 5 ML

1.4557.0015.030-6 18 Mases

100 MILHOES AL 5US OR CT 12 FLAC ¥ 5 ML "EMAB HOSP®

Leia se:

INFAN INDLISTRIA CRIMICA FRRMACEUTICA RACIONAL 504 0E89395AB000I03

SACCHARCANYCES CEREVISAE

FLORAN FS000.006308,/91-64 12/2021

1515 FRODUTE BSOLOGICD - INCLUSAD DE WOWA APRESENTACAD COMERCIAL
1103933/18-7

1.1557.0015023-3 18 Masac

=0 MaLHOES WAL 5U5 OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015024-1 18 Meses

] L SuS OR CT 1 FLAC X 5 ML "EMB HOSP®

1.1557.0015.025 1 18 Meses

100 MILHOES/ML 5U5 OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.026-8 18 Meses

100 MILHOES/ML 5US OR CT 12 FLAC ¥ 5 ML "EBB HOSF®

11557.0005.027-5 18 Meses

50 MILHOES/ML 505 OR T 10 FLAC X 5 ML

FLORAX-5M

L1557 0005.0F0-4 18 Mesec

50 MILHOES /ML 5L OR CT 12 FLAC X 5 ML "EME HOSF"

FLORAX-SM

11557 .0015.079-2 18 Meses

200 AILHDESMAL SUS DR CT 50 FLAC X 5 ML

FLOIRLAK-58

1.1557.0015.030-6 18 Me=ses

100 MILHOES/ML SUS DR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSF"

FLORAX-5M

de posclogia D4T4080/14 7

RETIFICACAD

Ha Resolugdo - RE n° 991, de 17 o abril de 2019, publcada no Diarig
Oficial da Unidc n* 76, de 22 de abnl de 2015, Secio 1, pag. 57, = em Suplementol
pag. 2. referente wﬁwum:‘iiﬂ TITTEL N T-45
Onde se le:

NORTIS FARMACEUTICA LTDA - EPP 05127216000136

CLORIDRATD DE BEMZIDAMENA LARINORAL

25451 717762/2017-46 0172024 10450 LIMILAR - REGISTRD DE PRODUTO -
CLONE 23045307203 g R G

11 ALTERACAD TITULAR DE . {(INCOR H.A{'.AEI CE EMFPRESA
2151308/03-1 - 25351.067115/2003-86]

1.5740.0005,0130 24 Meses 5 MGG PAS CT BG AL X 30 G (SABDR TUTTE
FRUTTI) 15780.0005.014-3 24 Meses & MGG PAS CT BG AL X 70 G
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30DST01E

Consultas / Medicamentos f Medicamentos

|
001630

Consultas - Agénoia Maconal de Viglircis Ganiana

Detalhe do Produto: PANCURDMN

Mome da CRISTALIA NPy 44.734 671/0001-51
. Empresa PRODUTOS

Detentora QUIMICDS

do Registro  FARMACEUTICOS

LTDA
Processo 25000.013750/8823 Categoria
Regulatéria

Nome EANCUROM Registro 102980101

Comercial

Principio BROMETO DE PANCURONIO

Ative
| Classe BLOGUEADOR NELUROMUSCULAR

Terapéutica

Parecer - Bula FE

Piblico Paciente =

{apifconsulta/medicamentos/arquivasbula/parecer/ey hb GO IUzUx M| 9 ey] gd GRiOHOM M
237inFEbsoy1jgB07hRO7Authorization=Guest)

Esconder Todas
N® Apresentacio Registro

1 2 MGAML S0L IN] IV O 50 AMP VD

1029801010076

Data de
Publicagao

Forma Farmacutica Validade

SOLUCAD INJETAVEL 26/05/2000 24

AME X 2 ML [ariva | meses
Principio Ative BROMETO DE PANCUROMIO
Complemento
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CAIXA DE ISOPOR COM COLMELA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUiMIEDS FARMACEUTICOS LTDA. - 44734 671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricacdo = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44, 734,671/0008-28 - SAD PAULD - 5P - BRASIL
Via de INTRAVENDSA
Administragdo
Conservacio CONSERVAR A TEMPERATLURA ENTRE 2 E B*C | REFRIGERADOR )
NAD CONGELAR
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigio
Destinagao Comercial
Apresentagdo  Mao
fracionada
N® Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
2 2 MG/ML SOL INJ IV CX 36 AMP VD 1029801010024 SOLUCAD INJETAVEL 26052000 24

AMEB X 2 MLE@

Principio Ative BROMETO DE PANCURGNIO

ks fconsultas amesa. gov b medicamentes 2 S0000 1 3 TS0SEI A Srumeni sg stme 102580101

MESes




SOA0S0E Coneiltas - Agéncia Nacional de \igianoa Sanitana

Complemento - G ﬂ 1 8 9 ].

Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem * Primdna - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
* Secundaria - CARA COM CAMA PARA AMPOLA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734 671/0008-28 - SAD PAULOD - 5P - BRASIL
Via de ENDOVENOSANMNTRAVENOSA
Administragio

Conservacio CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C | REFRIGERADOR )
MNACQ COMNGELAR

Restrigio de Wenda sob Prescrigao Médica
prescricio
Destinagdo Hospitalar

Apresentagdo  Mio
fracionada

voltar

iips-foonsukas. arvisa, gou brimsdicameanios 2500001 37 50ES2 3P rumecRagisrn= 102580101




D‘]-‘-‘tR IO OFICIAL DA UNLELU - 5uplemento

~h4M 1677 TO42

49 Bt segunda-*ﬁ'i"-l: 5 dr:{]ahqgé ﬁﬂ'q 2

RESCMUCRAD RE N1 1088 DE 25 DE ABAIL [ M1

O GarenteGem de edlame o & Prodirms Baicge o, w0 wn 14 Srrbogdes
gue dhe oo o art. 130, aHaa ac e 54,1 6 1F do Reementa Inbemo apmesdia ela
Fesolugse da Diretmis Cobbgieds  ROC A 255, de 10 e cerembre o 2018, resobee:

M Fubkar 3 aprovacks ondcipasl das pathBes secunddnee de
medimentas smilifas, @anaicos & raves, sob as pomers de Apadienoes constart= o
snedn desta FesaucSo. nas fermis o0 am L7TWA, B 37 & a4, da Lev pd 5,360, de 33 de
wterbin o L9756, altcroda pelos aris 2% @ AF da Lei n€ 13411, de= 28 de decembro de
04, e art. AR 7F @ 16, 43 Aesplugdo da Diretoria Calegiada - RS nE 215, de 27 de
fevirpire oo 2014,

AT, M Eme 0 adminstrativn decerré @0 MEndimeto ntegral pels smorese
deteniozs cos regrlifs, W dispnmo no art. T e seus irkises, da RejnlugSe da Deetana
Cokeglada  ROOC n2 719, de X7 pe feomgio ob JOOR. :

AT, A Ipeavacad cordiDer-a das pelighey w(undariac abyeto desta nesoiugaa
£ restin a0 assuplo prodcdado, ASl resatanoa emr marfesacie deerva da prtkonrada,
= torgidam sscrtamence 3 cordicha 14 regdtrads. r0 RrsaAnde nonhuma atteracke da
conidio registradd gue parsa Retar mfammada ros documentoy gue IRSHDIGM @ peticda
securdéria.

AR AR Fita Retougdo orira em wigos na duty e sus pUblicagio.

GUSTAYD MEMDES LIMA 258 105

ANEKC

MIME Do EMAPRESA

maME DO WEDCAMENTD fIMERD: 00 PROHESG0

EXPECAENTE DV PLTICAC SECLINDARIA 855N [ FETICAD SECINDARLA
EXPECAENTE CLOYNE ASSLIMTLS PETICAS CLOME

[ASSINIO FET MATEL - ENPEDIENTE MATRL - PROCESSD: MAIRLY|
BAVER 5.8

#CADOEN 253510100273011 15

1071206185 NCYD - ArplacSo dos mmes oo espeafoacio

ICTTLITLLE MOV - Eaclied de wim (este ou matods obsoleto
1BTTICEIAL WWD  “udanca maior oa ‘crma e dimensdes da £moalagerm poimara da
madicameniy

11EM10F18F HOWD - Wludanta imaioe de metola analitca

1MESDEE1RY MWD IndlusSo de kol de fabsicap®o ce mwdicanento de libemcic
mnyenoonal

CATALEMT BAASIL LTDA.

CAPSPEN 253515171030 L4E]

104 TA1RL BOWD - Miklargs My de mattode analiten

COSMWED INDLISTRS. [IF DXISMETICDS E MEM_AMENFOS 5.4,

ALTIUR 28351261800 X1 560

3153750 15 SIMBLAR - Moddicgan Pés Fegisto - CLONE

{Mudang malnr de métcde analitics - 1035143154 - 25391557103201481]
FMS oA

CELERGIN 2535121 3RaTXM011 1

1RERAS1EE UMILER - Mudan(d maer oe meteda analitica

drospiranrdona + etinilestradicd 251515058 1320001

105265 180 GERERICS - Mudanca makor do mesoda analitco

ELAY 25351707858 201417

1121435183 SMILAR  Modficacda Mos-Regstra - CLOME

|Mudanca manr de maigda analitka - 1NRIES11AD  2TA51SE5E7 1001091}
EMS WGMA PHARMA LTDA

DaLYNE 75359115 7EREML T

111266280 SIMAAR, - Modifon P -Fegistin - CLONE

|M|.dar|;a mady o mitocdo araditcn 1052851180 - XRA51565271KI10G1)
FRMWED FARMACE JTICS L0

drospirenana ~ stinilestradind 35355156151 3001557

112 1496181 GEMERIC] - Madficardn Foc-Regstra  CLOME

{Mudanza maior de metode analitco - WE2E51.&] - 2535156527220 |
UARS 25351 LET74770154]

11218346181 SAAILAR - Modificaaa Pos-Regiro - CLOAE

IMurardz mawar ¢ metodo analitica 1S H5T18E - 2535ISE52TII0LAL;

LESAAMD PHERME MO ImU, R aCETIOs LT

drosplrarona + anisstradio 253511 ITBLI0C 571

14 21AG1184 GEMERKD - Mbonlific a0 Pits-Raglarm - CLDME

|Muokenc makar e metado analitica - 1062651180 - 153515657 31201001)
PREVYASM 2E351 157960201585

11X B5A18]1 SIMILAR - ModIfcacie Po-feglsorn - CLOHE

|Mudanca malar oe métoda aratico 105261180 - 1535156527 3001001)
M S CAIMRCS FARMACEUTICA 504

drasgirencna + et micsTadal 25351 184786201544

3 121E831E5 GENERICD - WET (30 PosRagian - CLOME

[Mudanca maior d= métoda aradioe - 1052ES1180 - I535156527 3RILO91)
FLMCSIA FEM 25351 1B4EGIR1ESE

1121376982 SIMILAR, - Modifaghe Me-Fegictre - CLONE

[Mudanz maior de métodn analibce - 1052651180 - 253515652 T 5200005 |
LANGSEN-CILAG FARMATELTICS LTI

SPORANLE 2500001100827

GFHM 1RS MDWE - Wurdariad Maor of méioda analftiig

PO O ROCHE QWIMICDS E FARMBCEUTRCDS 5 &,

HOASUT AN 25001 G 18R

1'044223-135 NU\'U taclusda d= um texe au metodo absaledo

SANDCE [0 BRASIL INGUSTRLA FARMACETIC LTDS

DICLAL FSR0HHCH #5505

10650TA1RS WMILAN - Arolisgdo dos limites de especficacdo

RESOLUCEC-RE WY 1080, DE 15 DF ABAL DE NF9

O Gerente Geral de Medkamentos ¢ Prooores Boligicns no wad dak atibuipbss
que |he confere o art 130, akedo a0 art. 54, |, 3 10 do Regimenta Imemic aprvaca pela
Resduf 3 4y Distaria Cotegiods - ROC 2% 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

arl. 1* Peblicr a apreva@e cordicoras das pebgtes secunddnas de
medicarmntin similyes, genarkos £ aowas, sob o= nimercs de espedientes constantes no
dreno desty Pemplugdo, nos termos dooart. 110, §5 37 & 834 m L ¥ BLASE, de 13 de
wemben de VATH. ahmerala pelas arls. X5 e d% gy Lei n® 11412, de 2H de dezembra de
2016 @ arte. 49, 79 & 16 da Aescduido da Dirctiew Colepiada - RDC ~F 110, de 27 o
frvereirg de KX,

AT H Eute afn gdminstraten decorre oo Jlandmeto integral pelas emoresas
deetenboras dos rEgstras, a0 dEpoeTo no &t T8 @ eaus insiers, da RecalecSe da Mesioiia
Colegisds - RDC rd 210, de 27 de Evermire de 20148,

arl. 39 A aprvacio roncaonal das peticdes  securnlddas obpete desta
renalugSn & restia a0 assumo probocolsdd, ndn resultancda em manfestaclo diversa da
petiimtadd, 4 conudera estrtamente » oprdif B oregivirada, n3o apravande renhuma
plte B L candis3a EgEtrada que possa Bela- indorrnadd fas dOCUMENTOS OUC INStrLem
3 petigan smuribitia

Arr 44 Eira REsoudda prtra Br o wigor na s de wa pablicada.

GUATAD MENDES LIMA SAMTCE
AMNFE0

MOCAAE [ ERY PRESS

Al [0 MEQH.AMENTE M:IMERD DD PROMCESS

EXFEDIENTE 04 PLTICAD SEC INEARIA ASSUNTD DA PETRCAD bECLMDHARIA
FXFF CHERTE PET CLLE BSSUMTO PETICAD CLEINE

|REELNTE P WATRIZ  ENPEDNEMTE MUAIALE - PROCESSD AAATRLZ|
APRESENTREDES W5

EIJRIIAH"M LﬁEGRATﬂNﬂS 5A

melpecam RIS 1ASH T

BTSABS11EY GEMERICOD - Irciipdo de rown tipn e embalagem pomdnia do mesdicamrenty
75 MG OM C1 KL AL AL o 100 100 3300

75 MG COM CT EL AL AL X 6D JEME FRAC) 1004300300104

TE MG LOM T AL AL S X090 (EMEB FRAT 1004300350112
T.5 MG COM CT BL AL 8L % 120 [EME FRACT 0004 3053900
25 M COM T BL A1 AL X 1D 104300390139

15 MHE DO C1 AL AL AL B GO {EMB FRAC: 1004300390147
15 MG QDM CT BL AL AL X 90 [EMB FRAC) 1004300330155

15 PG T CT BL AL AL K 137 [FMB FRAC] 10033003163
WIELCHID 25351713 356201427
087917185 MILLR . Madifiasio Pos-kegistro - CLONE

{indus3o de novo L de ambalagem pnmana ta mecicamerio - 0763651102
2535102520085 |
75 MG TOM CT BL AL AL ¥ 13 1003311 5X0058
75 MG J0M (T BL AL AL ¥ 53 (FME FRAC| 1004311520101
5 pM: COM CT BL A &L % 9537 EME FRAC) 1004311530117
7.5 MG [DM C1 BL AL AL A 120 (ERdE FRAC) LOO43: 1520128
15 M5 DK CT BL AL AL % 149 23323115201 M
15 MG COM CT BEL Ak AL ¥ &C CEME FRAC] 100432152044
1% MG COk CT BL AL AL W 90 SFMB FRACH 1004311520152
15 MG DOM C1 ML AL AL X 120 [EMAR FAAC] LMA311520160
GH'H..AB INDUISTRLA FARMSIELITHCA L
misicAat 75365 L0 TS 01620
0A5 1559100 SEMERKC - Modficacidn Pos Aspotro {LOME
frdisic de pove L e erbalapers. pimara oo medcamento - OFBAGAZ183
2535103 584 r200448)
7.5 WG COMd CT AL AL AL % 10 15423023300%1
7.0 MG COke CT DU &L kL% 6] [ EMB FRAC ) 1542302330102
7.5 MG UOM L1 BL AL AL X 50 (EMD FRAC| 1593302330111
7,5 M4G {0 CT BL AL AL ¥ 120 (EME FRaC) 1542307233017
15 MG CDOM C1 BL AL AL ¥ 10 T2 X2 3MI13R
15 W3 70MA CT BL AL AL ¥ 53 (EMB FRAC| 154230rdimal i
15 W43 COM CT B AL AL ¥ 5C (EMB FRAC| 153230543HT153
15 WG C0M CT BL AL AL % 120 {EMB FRAC) 15923023301E2
i
'
i

O Gerermbe-Geral de Medn:amen!m m Prodlutis Biologkcs, no o dad
AL que Iha fonfore o art. 133, allada aa art. 54, 1, § 1% cda Regumento Inberra
sprewado pela Aesiae da Qirereeda Celegada - AOC n2 255, de 10 de derembro de
Touf. resnhen
—= AL IF Concmder o revallda auimatica bo registra dos medicamentas
similares, genEncos. nowos, esoecihcoe. dinamitacos, Floterdoigs, Badgiins A das
Insumes Farmactutcos Atrvos [IHAs| sob o 0" o= processoy conslantes oG grez; gheld
Hempduy . e Cerfwis o0 & GF Ao am. L7 da Lk 02 6361, de 2976,

Art &% b revalidecio abvange o pedidos que ainda rden fream obectos de
fual]er mantasTagds por parte da Armsa.

Py jghaln urkio. ™Sa {onsTam do anewo oesta Resalgdo ps espedientes
pratocoiades fara do prazo estabelecido nos Ternn da Lel /@ B W], de 175,

Art. 32 A revalidagde agtomatica nda imaedirs & 1onlinuagdo da anrdlise da
peli30 b remINACk? 08 reghirn sequenda, ponenda 3 Administraco, e for o caso.
irdeferir ¢ pedido de enowgdn & Cancalar o regiSro que tera sido automahcamerite
rewa-dama. o ratrfica--o cdeferndo o pedidi de e 30

Art. 47 Oc medcarerios revelidadoy oodem aer sontuliades, astic codmee
wldis ApreERMTaGaes valdas no hnk. hetps:/fcarsultas.anasa.gos. brisfmedcamentm

ArT. 59 Spra conclderada 3 data de remlidacka do regisiro contada a partie
do Fnal da wEEnciy do periahe ce salidsle TRy, ok Mobo que &0 hd Irlerm
na regularidade doo regisiro,

Art. &2 bsta AesclucEa =ntra em wgar na dals de sus publica®e

GUSTAVYOD MEMDOES LIfdA SAMTOS
ANEXC

RAZAL SOCIA,
NQME DG PRODTO VALIDADE D7 REGASTAC
NUMERD DO PRCCESSD NUMERC DO EMPEMENTE

ABBCTTT LABOAKTOIARDS D¥1 BRASIL LTOA
Berpsens [HS2024

2535 1256TRRI01TS Y9104 Gl

AChE Labaratonos kanmacEutoas T8
Duuctearadron GeEf2024
2585100 FrES SO LS MG 34E ) 188
Al e T I0RE

25000035201 ORSE 218G
Crecedron (2024

1535102 A7E2 200308 (HASI9118F
Cecedron rasal 047824

1535105795 7I00320 OBASABE]BS
Decadron injetavel 0420724
THISI0GTHEII00IET GRRSSTF1AL
Defplron ousirio Q2024
15315105 ME0 K] 3% (AASAGT 1R ]
Cordares LdylOza

FHIL1ETSEII0LIAT (FATIE1AS
Mantor 04/7124 !
153513m1452m?31 86337 IEL

ALLER‘.GAN PRODAITOE FARMAFLITHIOS LTOA
Dinill (H2024
FEO0L00006YRS (E55ACT1EE

'B-UEHHINGER INGELHEIM D0 BRASH OMIMECA E FAAMATELTICA LTOM.

wlcardls 04,2024
-

- EHE dovsmels acde Hn vrfome no e isn v Sk |
= Sl a2 g bl e s Holdade bl peda oo 263150 | 0 | '

1 Sy o ey chpled o tonkene WP AT ] 3001 o 1AL,

f o rarciul 8 Infeccunn de Chaees Fub ks 3l - 17F R-ed




DIARIO OFICIAL DA UNTAO - suplemento

W B1, segunda-frira, :99 Bnl&%

ESSM 1677-7042

2500001599 2H9858 O603A3R1ET

Eloding 04/3024

25351148975200873 0911184186

BRAINEARMA INDI:ImlJl QuinIca B FARMACEUTICA 54
Meccoflan 043024

25351553842001127 QS194818)

mealefrin 04/3024

25351538558201112 0559289180

Neometrodazol 14

253515661 71201153 0959363182

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

metronidarol 04,2025

25351530375200833 DEIETI01ES

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICCS E MEDICAMENTOS SA
Ouadriderm 04/2024

5351 068861201542 ORSRIIS1ED

Diprogenta 03/2025

25351 61628000%9 1053178185

CRISTALA PRODUTOS QUIMICDS FARMACELTICOS LTDA

Pamergan 0472025 i
2595 000€54074 lmlﬁq

E.MS sfu.
nitratos de isoconaisl 04/2024
Z5351001 14700477 (552805180
fumarato de cetonifene 04/7024
I5351062344000312 O0REIGI1EA
cloridrato de amilorida + hidrocloroteacids 04/ 2024
253510711 36200304 (954818181
cloridrato de dorzolamidasmaleate de fimolol 0872024
7535137287008 0912107182
dichopiroe olamina 04,2024
253516301 75200852 D9OSOE0IES
terconazod 042024
25351 754900700840 D04S9E18T
fenofibrate 042024
25351384541 2008%6 0855974181
cloridrato de clomipramina 043024
15351047445200363 DATESITINT
Endecd? 04,2024
150000066389 T54 J9TA563187
ip D&/I028
FS000011197%730 d912103180
I'.LINZH:HMJ- LABORATORIOS 5.A
cloridrato de nortriptiling 04,3024
53510436 29000345 0B49157186
azitrommicina 0472024
5351050007003 74 ORS6ROS1RS
walprata oe betametasona + sulfata de gentamicing + tolraftato + cdioquingd 04/2022
25351054503 200323 0913528181
wvalerato oce betametasona + sulfato de gemtamicina - todnafate ¢ cicquingl

042024
25351054606200367 DR1FEA31ER

IEESMEESEZM CASIZTS188

Fundagdo Cawalde (fui
Farmarguinhos Zicoweding 05/2023
0000005345801 2150504177
FUNDACED PARA O REMEDIO POPULAR  HURF
Furp-GEbendlamida 06/2021
I53510070880123F 1020803158
Furp Matronidazod 02,2023
25351173126200213 4B5THI1TL
GEOLAE INDHISTRIA FARMACEUTICA 5/
dipirona sodica 0472004
153511581037200681 DITSII918E
tartarato de brimoniding 042024
2535150081 200858 OF9SA0A18T
tenoxicam 04)2074
15351782334201169 0999208181
Sirwao 037300y

153510047 70200323 0351736195
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Fenofibrato micronczado 0473024
F5351385310000808 O9S0IER1AS
ciclopiras ofamana D4/2024
T5351630247I00851 0905087185
wereonarol 0473034
I535175475R00632 0O0L0091E]
clordrato de hidrosizinag 0472024
5351 TRAS20G008E] 559841186

HIPDL'.'BOI FRRMACEUTICS LTOA
mal=ato de dexclorfeniramina 0473024
25351052983 200561 BEORGT1A0

25351711961 200854 BE1R3IS1E4
aminofiling 04,2024
15351551748200719 0851841181
Nowosl (2004
500001333588588 DBE1BATIA0

IFAL INDHISTRIA E CORERCIO DE PRODUTOS RARMAC LTDA
Piolizna 03/2024
2502500423008 FEG0G0180

IhﬁTITLFm BIOCHIMICD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Cezndin 24
250000113153936 (AIT1I4189

JAMESEN-CILAG F.H.HMU.CEUTICA Lo
Parwet 2024
IWIB?MH 0561682184

KLEY HERTZ FARMACEUTICA SA

Antimals séptco 042024

250000367453854 DIRITAIIADY
LABORATORI) FARMACEUTICD D& BMARINMA
Lim-Bromexna 008% 04/2024
m!&ﬂﬁl’gﬁgl IJGII-'!HSlBﬁ

LABO R.#TI:]RII:I anm LTDa

Betrix D4/2074

251510802 24200641 0BA433E1BG
tioroneesd 4+ Hnidazal D4/2024
5351064561 00870 B148731R7
dondrato de loperamida 04,2024
753512123 7520082 7 0814838184
aritromicing 04,2024

25351 280055200888 Q815618182
nistatina + oxido de znco 04/X024
253513A42802N0812 (814595183
LABDRATOIRED] TEUTO BRASIESRO 578
aminafiling 043034
45351000080200311 O46207T1RY
Mbevaman 04/ 2024
F500000459057T5% 0509316183
valerato e betametasona -+ sulfatc de gentemitina ¢ tonaftate + dioguinol
0 3004

75351373527100661 0553814184
walerale e betametasona + sulfato de gentamicna + Tolnaftato ¢ cloquinal
/2024

75351723073 00630 0553651181
Dexason 04,3024

250000141 BGER DBBG-HEEIB-S

L,l.BOﬂhTMIEIS SER\I"FER DO BRASIL LTO&
waldozan 0373024
253512093562{))59!- AS7ATRIRS

LEERAND FHARMA MDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Ferfibrato Micronizado 04,2004
FEIS1IERTII00ETE S1D0L4 TR0

ciclopiron. ckemina 04/2024

T53I51EZ75II00812 OY56I1918T7

LIBES FARMACEUTICA LTDA

Docelibhs 0472034

EEJSIDEMS?MDJID OBE34E]1134

Mim HI:ILIS!H.IAI. LTDa

dipirona sodica 042024

25351326630200656 0950123121

MEDDUIVECA INDUSTRIA FARMACEUTECA LTDA.
Dreitaemeted 0472034

150000405509801 0025184

Flomimed (4,/2024

150000405919866 GH8R0A21ET

Moyralfles 0472024

I53510646T0200841 1033149182

MATIVITA IND. COM. LTDS.
clordrato de ambrosol 043024
15351276135300685] 0968452182
NOWA DAUNMICA FARMACELTICA 5/A
cloridrato de fexofenadina 04,2004
25351035 31000836 0574533185

PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELS
azitromacing 04/2024

253542930!-0213339-1 DSTIRSTIEG

PRATI DONADUZZ & CI& LIDA

catrimaznl + acetato 0 dexametasona 043024
25351050551200368 0831172182

estolato de eritroenicing 042024

25351470367 200801 929397183

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDW
Toomican D4/2024

50000058 245884 DSAIDE5182

TEWA FARMACELITICA LTDA.
Seasonique 042074
25351619833 001229 QAG3A09182
UnLED Ouimica FMMACELITICA NACIONAL S/a
Foldan O4/3024
250000137749917 DRIIOIE1AL
Habrin (42024

2500001 2789937 CRADSES1RS
Wodol 0471024

2500001 XTEYIS08 OTRTS 4186
Flucistesn D4f2024
250000150539723 0BE11581E0

mu’ﬂul IF‘Sle' FARMACEUTICA LTDA - OF 718 721/0001-80
DYSPORT 0472024

I5351. IH?SQ].I’EBCG-JI? O851966,/18-8

MERCE SHARP & mmh FARMACEUTICA LTDA& - 45987 .003/0000 38
PHEUMOVAX 23 022024

5000, DO0AN0G,/ 9847 DES6E055/18-2

EMS 5/A - 57.507.37R/00D03-65

REPDFLDR [4/3024

F5000: umm.m 56 DATES33/18-7

BAXTER HOWMM ITDA - 49,351, 786/0001-50

TISSEEL 04,20

25351.14134#2012-9-1 0554 106,184

RESOLUCAO-RE N° 1.092, DE 25 DE ABRIL DE 2009

o O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Diolégeos, no uso das
atnhuio&:: gue |he confere o art. 130, allado ao art. 54, 1, & 19 do Regimento Intermo
pela Resolug3o da Diretoria Colegiada - RDC n® 135, de 10 dezembro de

2 18, = tendo em wista o disposto no art. 229.C da Led n" 9.279, w]dﬂem&
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IODE0E

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Conpukxs - Agenca Hacional da Viglinca Eantana

Detalhe do Produto; PAMERGAN

001695

MNome da CRISTALIA CMNP] 44,734,671/0001-51
Empresa PRODUTOS
Detentora  QLIMICOS
do Registro  FARMACEUTICDS
LTDA
Processo 25992 008540074 Categoria
Regulatéria
Nome PAMERGAN Registro 102980042
Comercial
Principio CLORIDRATD DE PROMETAZINA
Ativo
Classe AMTIFHISTAMINICOS SISTEMICDS
Terapéutica
Parecer : Bula =
ibli Pacient o -
e S {api/cansultaimedicamentos/arquivo/bula/parecerfeyhbGo OijiLzU=Mi| ey gd GRiCilxMDgzN
G2 mEqQVACESSpGhDk_XrkCWprGomo-FI9Et0r_1 hUYm1zdgCRIEMZilvawm 72Bx 3N4 ZavgFAuthe
B S R e i .
Esconder Todas
M= Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
1 25 MG/ML SOL IN] IM CX 50 AMP VD 1029800420016  SOLUCAD IMJETAVEL 09/04/1975 24

AMB % 2 ML@ meses

Principio Ative CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
* Secunddria - CAA COM CANA PARA AMPOLA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - HRASIL
Fabricagdo = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICDS LTOA - 44.734 671/0008-28 - SA0 PALLD - SP - BRASIL
Via de INTRAMUSCLUILAR
Administragdo
Conservagio COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Wenda sob Frescrigao Médica
prescrigio
Destinagio Comercial
Apresentacio  MNio
fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmaciéutica Data de Validade
Publicagio
2 25 MG DRG CT FRWD AMB X 200 1029800420022 DRAGEA SIMPLES 09/04/1975 36
CAMCELADA QU CADUCA Meses
Principio Ativo

hitps: fconsullas amata. gov. brfimedicamentos 2SI N08507 4 P numaleRagistre= 1 D PRA004 2 165




WES2E

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigho

Destinagio

Apresentagdo
fraclonada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de
prescrigao

Destinagdo

Apresentagio
fracionada

Principio Ative

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de

Fabricacio

Consullas - Aginoa Maoonal de Vighinca Saniléria

* Primdria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

FPROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comercial

Nao

Apresentacio Registro

25 MG DRG CX S0 FR X 10 1029800420032

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

* Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO
o Secunddria - Cala DE PAPELAC SEM COLMENA

IMPLANTE OS5EQ

PROTEGER DA LUZ E UIMIDADE

Comercial

Mo

Apresentacio Registro

25 MG COM REV CT FR VD AMEB X 200 1029800420049

(EMB. HOSP )

* Primdria - FRASCO DE VIDRD AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMNA

hitps: feonsulas smers. gov brifmedicamento 2530085074 TrurnancRegisro= 1 12680042

Forma Farmacéutica

DRAGEA SIMPLES

Forma Farmaci&utica

COMPRIMIDO REVESTIDOD

vul697

Data de Validade

Publicagio

090471975 36
meses

Data de
Publicagdo

Validade

05/04/1975 36
MEeses

25




E et} Consultas - Aglncis Naconal de Vigilanoa Santaria

- 001698

Administragio
Conservagao PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Restrigho de
prescricio

Destinagio Comercial

Apresentagio Mo

fracionada
N Apresentacio Registro Forma Farmac&utica Data de Validade
Publicagao
L] 24 S0L M| O 500 CARP X 1,8 ML 1025800420067  SOLUCAD DERMATOLOGICA 09/0411975 36
meses
Principio Ative CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Complemento -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem
Local de
Fabricacdo
Via de IMPLANTE QS5EQ
Administragio
Conservagio
Restrigio de
prescrigdo
Destinagdo Comercial
Apresentacdo N30
fracionada
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
& 75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS 1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO 0s/a197s 24
x20 MEeses
Principio Ative CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem = Pnmadria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICD TRAMSPARENTE
* Secundina - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragdo

Conservagio COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Meédica
prescrigio

Destinagao Comercial

Apresentagio  Nao
fracionada

hitpes: iiconsultas. amesa gov. brfmedicamento T ESE2 00 ESLIT AP nume R egisra= 101208004 7 5




