30/09/24, 09:18

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Modicamentos

Detathe do Produto: BUPROVIL

A Diferencial da
\  Apresentagio

Nome do Produto BUPROVIL Complemento da Marca Nimaero do Processo
Nimero da Regularizagio 118180061 Dats d» Regularizag3o da
Empresa Detentora da Regularizagdo MULTILAB CNPJ 92.265552/0009- AFE
INDUSTRIA E 05
COMERCIO DE
PRODUTCS
FARMACEUTICOS
LTDA
Principlo Ative IBUPROFENO Categoria Regulatéria
Medicamento de referdncla ARTRIL
(Compamico
Revestido 300 mg).
MOTRIM
(Compnmido
Rovestido 600 mg)
Classe Torapdutica ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC
Tipo da Priorizagdo Priontaro Parecer Piblico -
Butirio Eletrdnico Acosse oqui Rotutagem
N Apresentagio Registro Fosma Farmacéutica
1 600 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 30 [Rave ] 1181900610016  COMPRIMIDO REVESTIOO
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento .
/B Diterencislda
Apresentagho
Embalagem = Primaria « BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundsna - CARTUCHO DE CARTOLINA
tocal de « Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricaglo CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa da Febricaglio:
Via ds ORAL
Administracio
¢ cC EMTEM { COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigso do ‘Venda zob Prascricdo Médica
prescrigio
Rastrigho de uso
Destinagho Comersial
Tarja .
Apresentagho Nio
fraclonada
2 600 MG COM REV CT BLAL PLAS NOXW@ 1181900610024 COMPRIMIDO REVESTIDO
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento .

Embalagem = Primaria - BLISTER DE ALUMINIO-PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundsna - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricaglo CNPJ; - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricaglo:
Via de ORAL
Administracio
Cc EMTE { COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Rastriclo de Venda sob Prascrigdo Médica
prescrigio
Restriglo de uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Aprescntagho Niio
fraclonads
3 600 MG COM REV CT BL AL PLAS NC X 900 (EMB HOSP)@ 1181800610032 COMPRIMIDO REVESTIDO
Principlo Ativo IBUPROFENO
Complemento -
Diferencial da
Apresentocho
Embalagem + Pnmana - BLISTER DE ALUNINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundsna - CARTUCHO DE CARTOLINA

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentosl462528?numeroRegistro=1 18190061
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Local de - Fabricznte: MULTILAB INDUSTRIA € COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Endereco: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabeicagho:
Via de ORAL
Administragso
3 [ EMTE JRA AMBIENTE ( com URA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigho de Venca sob Prescrico Médica
prescrigo
Restriglo deuso -
Destinagho Comercial
Tarja .
Apr;umio Nao
fracionada
4 300 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 30 {aove ] 1181900610040
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento
Diferencisl da
Aprasentagio
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIOPLASTICO TRANSPARENTE
« Secundsria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagio CNPJ: - 82.265.552/0001-40
Enderago: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa da Fabricagho:
Via de ORAL
Administracbo
c EMT URAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
Restrigio de Venda sem Prescrig3o Médica
prescrigio
Restrigho da uso .
Destinsgbo Comercial
Tarja -
Aprésentagso Ngo
fracionada
B 300 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 600 [Zine ) 1181900610059
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento -
Diferencial da
Aprésentaclo
Embalagem = Pnrmina - BUSTER DE ALUMINIOPLASTICO TRANSPARENTE
* Secundina . CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricaglio CNPJ: - 92,265.552/0001-40
Enderego: SAQ JERONIMO - RS - BRASIL
Etzpa de Fabricacho:
Via de ORAL
Administragho
b cC %) JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigao do Venda sob Prescriclo Médica
prescricdo
Restrichode uso -
Destinagio Institucionat
Comercial
Tarja .
Aprssentacio Nio
traclonada
8 300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 800 (EMB HOSP) [atva } 1181900610067
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento -
Diferenclal da
Apresentacio
Embalagen * Primiria - BLISTER DE ALUMNIOPLASTICO TRANSPARENTE
* Secundina - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA € COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagio CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderago: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa da Fabricago:
Viade ORAL
Administragio
i [ EM ERATURA TE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https:llconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentosl462528?numeroRegistro=1 18180061
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24 meses
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Restrigho do Venca sem Prescnglo Médicd
peesceiclo
Restricdodeuso -
Destinagho Comercial
Tarja .
Apresentacho Nio
traclonada
14 20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML [watra ) 1181900610075
Principlo Ativo IBUPROFENO
Complamento -
Diterencial da
Apresantago
Embalagem « Prmania - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundsrio - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricacho CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etzpa do Fabricagio:
Viade ORAL
Administrecio
' [ REMT JRAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Rastrigio de Venca sem Prescricio Médica
prescrigio
Restrigho de uso
Destinagho Comercal
Tarjs -
Apresentscio Nio
fraclonada
) 20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 200 ML [WaTra ) 1181900610083
Principlo Ative IBUPROFENO
Complementa .
Diferenclal da
Apcesantacio
Embalagem « Primaris - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundania - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO BE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTOA
Fabricaclo CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Endersgo: SAQ JERONIVO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL
Administragdo
[ EMTE JRA ( coM TURA ENTRE 15 € 30°C)
Rastrigho do Vends sem PrescrigSo Médica
o
Restrigho de uzo -
Destinagso Comercial
Tarjs -
Apcesentacho Ndo
fracionada
9 50 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPG X 30 ML [aiare ) 1181900610091
Principlo Ativa IBUPROFENO
Complemeanto -
Difarenclal da
Apresentagdo
Embalagem o Primria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricanta: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO OE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CNPJ: - 92.265.552/000140
Endereco: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagso:
Via de ORAL
Administragdo
s EM JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restriglo de Venda sem Prescricdo Médica
prescrigio
Restrigdo douso -
Destinagdo Comercial
Tacja .
Apresentacho Nio
fracionada

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SOLUGAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentosl462528?numeroRegistro=118190061
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05/06/2006
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24 meses
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10 20 MG/ML SUS OR CT FR PET AMB X 100 ML + COP [suma ) 1181900610105
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento
Diferencis! da
Aprasentacio
Embstagem » Pdmaria - FRASCO DE PET AMBAR
* Socundsrio - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: -92.265.552/0001-40
Enderago: SAD JERONIMO - RS - BRASIL
Etzpa de Fabricagto:
Viade ORAL
Administracdo
cc EM JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
Restrigho do Venda sem Prescrigdo Médico
prescricho
Restrighodouss -
Destinago Comercial
Tarja -
Apresentagio Nio
tracionada
" 20 MG/ML SUS OR CT FR PET AUB X 100 ML + SER DOS [Bama ) 1181900810113
m Principio Ativo IBUPROFENO
Complsmento .
Diterencial da
Apresantagho
Embatagem o Primdria - FRASCO OE PET AMBAR
 Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Endersgo: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etzpa de Fabrica¢do:
Viade ORAL
Administragio
G c EMT JRA TE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
Restrigho de Venca som Prescricao Médica
prescrigdo
Restriglodeuso -
Destinaclo Comercial
Tarja -
Apresentaclo N2o
fracionada
2 20 MGML SUS OR CX 50 FR PETAMB X 100 ML + 50 COP (EMB MULT)[BiATha) 1181900610121
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem -
Local de « Fabricanto: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade ORAL
Administracdo
[~ EM JRA ( COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigso de Venda sem Prescricho Médica
prescrigio
Rostrigso deuso -
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo Nio
fraclonada
12 20 MG/AML SUS OR CX 50 FR PET AMB X 100 ML + 50 SER DOS (EMB MULT) 1181900610131
Principio Ativo IBUPROFENO
Complamento -
Diferoncial da
Apresentacho

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAQ ORAL

https:llconsuttas.anvisa.gov.br/#/medicamentosl462528?numeroRegistro=118190061
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24 meses.

24 meses

24 messs
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Embalsgem ¢ Pnména - FRASCO DE PET AMBAR
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricsclo CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderega: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etspa de Fabricagdo:
Viade ORAL
Administragio
s cc EM URAAMBIENTE ( ECOM JRA ENTRE 15 E 30°C)
Restricko de Venda sem Prescricio Médica
peescricho
Restricso de uso
Destinagho Comercial
Tarja .
Apresentagio Nso
fraclonsda
14 20 MG/ML SUS OR CX 100 FR PET AMB X 100 ML + 100 COP (EMB MULT)[WATWA] 1181900610148~ SUSPENSAO ORAL 05/06/2008 24 meses

Principio Ativa IBUPROFENO

Complemento .
Diferenclal da
Apresentacho
Embatagsm « Primaria - FRASCO DE PET AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
f‘\ Fabricagio CNPJ: - 92.266.552/0001-40
Endereco: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagho:
Via de ORAL
Administracio
C EM JRA ( COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda eom Prescricho Médico
prescrigio
Rastricdo de uso -
Dastinagia Comerzial
Tasja -
Apresantagio Nao
fracionada
15 20 MGAYL SUS OR CX 100 FR PET AMB X 100 ML + 100 SER DOS (EMB MULT) 1181900610156 SUSPENSAC ORAL 0570872006 24 moses.

Principio Ativo (BUPROFENO

Complemento
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem
Local de * Fabricznte: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricaglo CNPJ: - 92.265.552/0001-40
m Endorogo: SAD SJERONIMO - RS - BRASIL
! Etapa de Fobricagio:
Via de ORAL
Adninistragio
2G5 e EM TURA TE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C}
Restrigdo do Vanda sem Prescricio Médico
prescrigio
Restrigdo dauso -
Destinagio Comercial
Tasja .
Apresontogio Nio
fraclonada
18 WHGCG‘IEVCTBLN.HASINCXZDE‘-:] 1181900810164 COMPRIMIDO REVESTIDO 050672008 2 mesas

PrinciploAivo  IBUPROFENO

Difersncial da
Apresentacio
Embiagem -
Locaide . MULTAB E COMERC!O DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Ratricacko CHPJ: - 92.265.552/0001-40
Enclereco: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricaglo:
Via de ORAL
Administragio
hnps:/IconsuItas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/462528?numeroRegistro=1 18190061 5/10
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[ EMT URA ITE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigho do Venda sem Prescrigio Médica
prescricho
Restricho de uso -
Destinagdo Comercial
Tarja -
Aprqunuclo Nio
fracionada
7 600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200 (Aive ] : 1181900610172
Principlo Ative IBUPROFENO
Complemento M
Diferencial da
Aprasentagio
Embatagem -
Local de « Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagio CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Endereo: SAQ JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
Administrecio
' c EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C}
Restrigio de Venda sob Prescricio Méd:ca
proscrigio
Restriclodauso -
m Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentago Nio
fraclonada
19 20 MGML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP (EMB MULT) [matwa) 1181900610180
Principlo Ativa IBUPROFENO
Complemento -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem -
Local do o Febricanta: MULTILAB INDUSTRIA € COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricaclo CNPJ: - 92.265.552/0001-20
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricaglo:
Viade ORAL
Administragso
[+ EMTE AAMBIENTE ( COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Ruidcio de Venda sem Prescrigho Médica
prescriclo
Rutiglodeuso -
Destinacdo Comercal
f.\ Tarja .
Apresentagdo Nio
fraclonada
19 20 MG/ML SUS OR €X 50 FR VD AWS X 100 ML + 50 SER DOS (EMB MULT) 1181900610199
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento .
Diferencial da
Apresentacio
Embatagem -
Local de = Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ; - 92.265.55210001-40
Enderego: SAQ JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagho:
Viade ORAL
Administragso
c EM TEI JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Rastrigso de Venda sem Prescrigho Médico
prescrigio
Restriglo dauso -
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagio No
fracionada

COMPRIMIDO REVESTIOO

SUSPENSAC ORAL

SUSPENSAO ORAL

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/462528 2numeroRegistro=118190061

05/06/2006

24 meses

24 moscs

24 mazes
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20 20 MGML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 200 ML + 50 COP (EMB MULT) (matwa | 1181900610202 SUSPENSAO ORAL
Principio Ativo ISUPROFENO
Complemento .
Oiteranclal da
Apresentagio
Embalagsm .
Local de « Fabricants: MULTILAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricala CNPJ: - 92.265.552/000140
) Enderego: SAO JERONINO - RS - BRASIL
. Etspa do Fabricago:
Via de ORAL
Administracso
1 cC EM TEM ¢ com URA ENTRE 15 E 30°C)
Rntn;lo de Venda sem Prescriclo Médica
prescrigho
Restrighodeuso -
Destinagdo Comercial
Tarla .
Apresentacio Nio
fraclonada
21 20 MGAAL SUS OR CX 50 FR VD AMB X 200 ML + 50 SER DOS (EMB MULT) 1181900610210 SUSPENSAO ORAL
/.\ Principlo Ative IBUPROFENO
Complamento .
Difergncial da
Apressitacho
Embalagem -
Local de « Fabricants: AULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fatiricagin CNPJ: - 02.265.552/0001-40
Endsrego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etaps de Fabricagdo:
Via de ORAL
Adminlstragho
G cc EM TURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricdo de Venda sem Prascri¢io Médica
prascrigio
Restrigiodouso -
Dsstinagdo Comergial
Tarja -
Apresentacio Nio
traclonada
22 20 MG/ML SUS OR CX 100 FR VDAMB X 100 ML + 100 COP (EMB MULT)(waTva] 1181900610220 SUSPENSAO ORAL
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento .
Difgrencial da
Apresantacho
Embalagem -
Local de * Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CNPJ: - 92,265.552/0001-40
Enderego: SAG JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagso:
Viade ORAL
Administragdo
o [+l EM ERATURAA TE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE $5 € 30°C)
Restrigso de Venda sem Prescrigso Médica
peescriclo
Restri¢ho do uso -
Destinagso Comercial
Tarja -
Apresentacio Nzo
fracionada
2 20 MG/ML SUS OR CX 100 FR VD AMB X 100 ML + 100 SER DOS (EMB MULT) 1181900610237 SUSPENSAO ORAL
Principio Ativo IBUPROFENG
Complemento -
Diferencial da
Apressntagio
Embalagem - .

https://iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/462528 ?numeroRegistro=118190061

05/06/2006

23 mesos

24 meses

24 mosos

24 meses
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Localda
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Rastrigio de
prescrigio
Restrigio de uso
Destinaglo

Tarja

Apresentacioc
fracionada

24

Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - §2.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONINMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Vends sem Prosenicio Médica

Nio

20 MGML SUS OR CX 100 FR VD AMB X 200 ML + 100 COP (EMB MULT)(WaTWA] 1181900610245

IBUPROFENO

Complemento .
Oiferenciat da
Apresantacio
Embalagem -
Local de + Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagko CNPJ:; - 92,265.552/0001-30
h Enderego: SAD JERONIMO - RS - BRASIL
€tapa de Fabricagtio:
/‘\ Via de ORAL
Administrecio
¢ [ EMT JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 30°C)
Restricdo de Venda sem Prascng 3o Médica
prescrigdo
Restriglodouso -
Destinaglo Comercial
Tarja -
Apresentacio Nio
fracionada
25 20 MG/ML SUS OR CX 100 FR VD AMB X 200 ML + 100 SER DOS (EMB MULT) 1181900610253
Principlo Ativo [BUPROFENO
Complemento .
Oiferancial da
Apresantacio
Embatsgem -
Local de » Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagla CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
M Administragio
[ EMTE RA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
Restrigso do Venda sem Proscrigio Médica
prescricio
Restrigio de uso -
Destinagdo Comercial
Tarjs -
Apcesentagio Nso
fracionada
28 S0 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 30 ML (EMB MULT) (matva ) 1181900610261
Principio Ativo IBUPROFENO
Complemento -
Diterenclal da
Aprexentagio
Embalagem -
Local de * Fabricnts: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 82.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Viade ORAL
Administragio
EM ( coMT URA ENTRE 15 E 30°C)
Restriglo de Venda sem Presengdo Médica
prescrigio

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAC ORAL

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/462528 ?numeroRegistro=118190061

05/08/2006

24 meses

24 mases

24 mosos
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Restrigdo do uso
Destinaglo Institucional
Comercial
Tarja -
Apresentacso Nio
tractonods
27 50 MG/ML SUS OR CX 100 FR PLAS OPC X 30 ML (EMB MULT) [ 1181900610271 SUSPENSAO ORAL 05/06/2006 24 mesos
Principlo Ativo IBUPROFENO
Complemento -
Diferencial da
Aprssentagio
Embatagem .
Loczl de * Febricanto: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO OE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagso CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etzpa de Fabricagdo:
Via de ORAL
Administraclo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
Restrigho do Vanda sem Prescriclo Médica
Restriclode uzo -
Destinagdo Comercial
Tarja -
/ \ Apresentagio Neto
fraclonads
28 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 atve ] 1181900610288 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/06/2006 24 meses
Principlo Ativo IBUPROFENO
Complemento
Diferenciat da
Apresentaglo
Embalagem « Pamana - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricants: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CNPJ: - 92.265.55210001-40
Enderego: SAC JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricaglio:
Via de ORAL
Administragdo
¢ [~ EMT JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
Restrigho de Venca sem Prescricdo Médica
prescrigio
Restrig3o de uso
Destinacio Comercial
Tarja .
(.\ Apresentacio Nbo
fraclonada
29 300 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 200 [asve] 1181900610296 COMPRIMIDO REVESTIDO 0570672006 24 moses
Principio Ativo BUPROFENO
Complamento .
Diterencial da
Apresentagio
Embalagem
Locat de « Fabricanta: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTBA
Fabxicacdo CNPJ; - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade ORAL
Administracio
od cC EM TE! JRA (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricdo do Venda sem Prescric3o Médica
presericio
Restrigdo de uso
Destinsgio Comercial
Tarja -
Apresentagio N3o
fracionada
30 800 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 (Asws 1181900610301 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/08/2008 24 masos
https:/iconsuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/462528 ?numeroRegistro=118190061 9/10
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Principio Ative [BUPROFENO
Complemento i.

| Diferencis! da
| Apresentagio

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO'PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalsgem
Locslde  Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCGIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
: Fabricago i CNPJ: - §2,265.552/0001-40
! Enderego: SAD JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabsicagdo:
Viade | ORAL
Administracio H

3 . €L EMTE YE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE {5 E 30°C)

. Restrigso do Venda sob Presceicdo Médica
H prescrigio
Restriglodovso | -

i Destinagso © Comercial

;rartn h -

Apresontaglo : Nio
* fracionada

35

05/06/2006 24 meses

{ 100 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML (satva )
: PrinclploAtive  * IBUPROFENO
| Complamonto -

! Olterencial da
: Aprssentagio

| Embalagem .+ Primaria - Frasco gotejodor da plistico opaco

!t e Secunddna - Cantucho
. Lossida « Fabricanto: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTOA
j Flsdeagha H CNPJ; + 02.265.552/0001-40
: : Endereco: SAD JERONIMO - RS - BRASIL

Etzpa de Fabricaglo: Processo produtivo completo

: Viade " oRAL -
i Adminlstragio

. EMTEME ( COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
 Restrigho de
| presceicio i
RestrigSodouso | AdutooPodidticondmadoBmeses
* Destinaglo ! Comercial
et Sem Tafa i o
| Aprosemagho | Mfo
 fraclonada |

https:/lconsuItas.anvisa.gov.brl#lmedicamen(os/462528?numeroRegistro=118190061 10/10
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09/12/2024, 14:20

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: leverctin

Nome do Produto leverctin Complemento da Marca Numero do Processo
Numero da Regularizagdo 102350577 Data da Regularizagdo 15/01/2003 Vencimento da
Regularizagdo
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- AFE
Regularizagdo 65
Principio Ativo IVERMECTINA Categoria Regulatéria
Medicamento de referéncia REVECTINA
Classe Terapéutica ANTIPARASITARIOS ATC
Tipo de Priorizagdo Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone
Buldrio Eletrénico Acesse aqui  Rotulagem
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
1 6 MG COM CT STRAL X 2 1023505770010 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio IVERMECTINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - STRIP DE ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
T viade ORAL 1

Administragdo
Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagido
fracionada

2

Principio
Ativo

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néo

6 MG COMCT STRAL X 4 1023505770029 COMPRIMIDO SIMPLES
IVERMECTINA

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/ 134283?numeroRegistro=102350577

ITEM 131

25351.165323/2002-
69

01/2028
1.00.235-1

Similar

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

15/01/2003 24 meses

15/01/2003 - 24 meses

001742
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Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Apresentagio
Embalagem « Primaria - STRIP DE ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHKO DE CARTOLINA
' Local de + Fabricante: EMS S/A
- Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL 1
Administragdo
' Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restri¢do de -
uso
- Destinagéo Comercial
‘ Tarja -
. Apresentagdo Nio
fracionada
3 6 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 2 1023505770037 COMPRIMIDO SIMPLES 15/01/2003 24 meses
Principio IVERMECTINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
7\ Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
i
, Etapa de Fabricagio:
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL 1
Administragdo
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo
Restrigdo de -
uso
Destinagado Comercial
Tarja -
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/134283?numeroRegistro=102350577 213
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09/12/2024, 14:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo Nao

fracionada
4 6 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 4 1023505770045 | COMPRIMIDO SIMPLES 15/01/2003 | 24 meses
Principio IVERMECTINA
Ativo
Complemento -
Diferenclal da
Apresentacio
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
» Secunddria “CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagio CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
o CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM = BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Via.de ORAL 1
Administragdo

Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo

Restrigio de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/134283?numeroRegistro=102350577 3/3
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06/12/2024, 17:30

ITEM 150

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CONTRACEP

Nome do Produto CONTRACEP Complemento da Marca Ntimero do Processo 25000.006645/3809
Numero da Regularizagao 105830220 Data da Regularizagao 13/07/1998 Vencimento da Regularizagdo  07/2028
Empresa Detentora da GERMED CNPJ 45.992.062/0001- AFE 1.00.583-3
Regularizagéo FARMACEUTICA 65

LTDA
Principio Ativo ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA Categoria Regulatéria Similar

Medicamento de referéncia -

Classe Terapéutica PROGESTAGENOS SIMPLES ATC
Tipo de Priorizagdo Ordinéria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
(’\ N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagdo
1 150 MG/ML. SUSP INJ CT FAVD INC X 1 ML 1058302200018 SUSPENSAO INJETAVEL 13/07/1998 24 meses
Principio ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 45.992.062/0001-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR
Administragao
Conservagdo =~ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR
Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo
Restrigdo de -
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo = Nao
fracionada
2 150 MG/ML SUS INJ CT SER PREENC X 1 ML 1058302200026 SUSPENSAO INJETAVEL 03/10/2002 24 meses
Principio ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/204 ?numeroRegistro=105830220 12
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Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragéo

Conservagido
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagio

p\ fracionada

Principio
Atlvo

Complemento
Diferenclal da
Apresentagido

Embalagem

Local de
Fabricagéo

- Via de

Administragéo
Conservacio |
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagéo
fraclonada

* Priméria - SERINGA PRE-ENCHIDA

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria

* Fabricante: GERMED FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 45.992.062/0001-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
INTRAMUSCULAR

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercia!

150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD INC X 1 ML

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

1058302200034 | SUSPENSAO INJETAVEL

* Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP -BRASIL

Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

PROTEGER DALUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

N3o

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/204?numeroRegistro=1 05830220

13/07/1988 : 24 meses
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27/02/2025, 11:56 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria ITEM 153
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: METILDOPA

Nome do Produto METILDOPA Complemento da Marca Nitmero do Processo 25351.015845/0131
Nimero da 102350564 Data da Regularizagdo 05/11/2002 Vencimento da 11/2027
Regularizagdo Regularizagdo
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE 1.00.235-1
Regularizagdo
Principio Ativo METILDOPA Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de ALDOMET
referéncia
Classe Terapéutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC
Tipo de Priorizagdo Ordinaria Parecer Puablico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulério Eletronico Acesse aqui Rotulagem
f \ N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS 1023505640011 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses
X30
Principlo METILDOPA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem  Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente

¢ Secundaria - Cartucho

Local de Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

- Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

Via de ORAL
Administragio

Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescri¢io Médica
prescrigido

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagcdo Nio
fraclonada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/169779?numeroRegistro=102350564
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2

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagido

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigéo de
prescrigdo

Restrigéo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

3

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

250 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

X30 ()

METILDOPA

ORAL

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

Primaria - 8lister de alumf(nio e plastico transparente
Secundéria - Cartucho

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endorego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Embalagem priméria e secundéria
Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa doe Fabricagdo: Granel

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

Néo

500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS

X 60 (EMB FRAC)

METILOOPA

Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
Secundaria - Cartucho

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1697797numeroRegistro=102350564

1023505640028 1 Comprimido Revestido

1023505640036 Comprimido Revestido

05/11/2002 | 24 meses

05/11/2002 24 meses
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Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de

A‘ uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagédo
fracionada

4
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

- Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

. Conservagido
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo

- Tarja

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/169779?numeroRegistro=102350564

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria e secunddria
» Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Aduito

Comercial
Vermelha

Sim

500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS 1023505640044 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses
X 80 (EMB FRAC)

METILDOPA

* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundéria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/06001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigio Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

001749
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Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo

’.\ Tarja

Apresentagio
fracionada

6

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

hitps://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/169779?numeroRegistro=102350564

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sim

250 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS 1023505640052 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses

X 60 (EMB FRAC)

METILDOPA

* Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente
* Secunddria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha
Sim

250 MG COMREV CT BLAL PLAS TRANS X 80 1023505640060 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses

(EMB FRAC)

METILDOPA

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
* Secundéria - Cartucho

001750



27/02/2025, 11:56 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de » Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria e secunddria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Grane!

Via de ORAL
Administragao

Conservagdo =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Sim
fracionada

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentosn69779?numeroRegistro=102350564

5/5
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

cloridrato de metilfenidato

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: cloridrato de metilfenidato

Complemento da Marca

Nimero do Processo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Viade
Administragdo

Namero da 102351224 Data da Regularizagdo 24/07/2017 Vencimento da
Regularizagéo Regularizagdo
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE
Regularizagio
Principio Ativo CLORIDRATO DE METILFENIDATO Categoria Regulatéria
Medicamento de RITALINA®
referéncia
Classe Terapéuti;:a PSICOANALEPTICOS ATC
Tipo de Priorizagio Ordingria Parecer Publico Acesse aqui Processo(s) Clone
Bulério Eletrénico Acesse aqui Rotulagem

o) N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

1 10 MG COM CT BLALAL X 10 1023512240013  Comprimido

Principio CLORIDRATO DE METILFENIDATO
Ativo

¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
« Secundaria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria e secundaria
* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Grane!

ORAL

Conservagdo =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagédo de Receita "A"

prescrigdo

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso

Destinagdo Comercial

Tarja Preta

Apresentagdo Nio

fracionada

2 10 MG COM CT BLALAL X 20 1023512240021  Comprimido
Principio CLORIDRATO DE METILFENIDATO
Ativo

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/11191 80?numeroRegistro=102351224

ITEM 154

25351.258690/2016-28

07/2027

1.00.235-1
Genérico
NO6
Acesse aqui
Data de Validade
Publicagdo
24/07/2017 24 meses
24/07/2017 24 meses

001752



27/02/2025, 11:57
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

3

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentaqéo

Embalagem

Local de

PN Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Restinagéo

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1119180?numeroRegistro=102351224

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Priméria - Blister de aluminio e aluminio
» Secundaria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundéria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial
Preta

Nao

10 MG COM CT BLALAL X 30 1023512240031 Comprimido 24/07/2017 24 meses

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

* Primaria - Blister de aluminio e aluminio
+ Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméaria e secundéria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial

Preta

001753



27/02/2025, 11:57

Apresentagdo
fracionada

4

Principlo
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

18— Via de

Administragdo

Conservagido

Restrigdo de
prescrigéo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagido
fraclonada

5
Principlo
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

t
hitps://iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1119180?numeroRegistro=102351224

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10 MG COM CT BLALAL X 60 1023512240048 : Comprimido 24/07/2017 | 24 meses

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

« Priméria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundéria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Endereg¢o: HORTOLANDIA = SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria e secundéria
« Fabricanta: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderegco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A*
Aduito e Pediétrico acima de 6 anos

Comercial
Preta

Ndo

10 MG COM CT BLAL AL X 90 (EMB FRAC) 1023512240056 Comprimido 24/07/2017 24 meses

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
» Secundaria - Cartucho

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem priméaria e secundaria
+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

001754



27/02/2025, 11:57

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

6

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destlnagao

iy, Tarja

Apresentagdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial
Preta

Sim

10 MG COM CT BLALAL X 100 1023512240064 Comprimido

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Priméria - Blister de aluminio e aluminio
» Secundéria - Cartucho

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméaria e secundaria

* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pedidtrico acima de 6 anos

Hospitalar
Preta

Nao

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos“119180?numeroRegistro=102351224

24/07/2017 24 meses

4/4
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10/10/24, 16:15

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Detalhe do Produto: NIMESULIDA

NIMESULIDA Complemento da Marca

Numero da Regularizagao 102350533 Data da Regularizagdo
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ

Regularizagdo

Principio Ativo NIMESULIDA

Medicamento de referéncia NISULID

Classe Terapéutica ANTINFLAMATORIOS

Tipo de Priorizagdo Prioritario Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui  Rotulagem

13/05/2002

§7.507.378/0003-
65

Forma Farmacéutica

Suspensio

Namero do Processo

ITEM 169

25351.033554/0171

Vencimento da Regularizagdo 05/2027
AFE 1.00.235-1
Categoria Regulatéria Genérico
ATC
Processo(s) Clone Acesse aqui
Data de Validade
- Publicagdo

13/06/2002 | 24 meses

N° Apresentagio Registro
1 50 MG/ML SUS ORCT FR GOTPLASCPC X 15 1023505330010 -
ML
" Principlo NIMESULIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apregentag¢io
Embalagem ¢ Priméaria - Frasco gotejador de pléstico opaco
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragéo
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 12 anos
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdao Naio
fracionada

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/137772?numeroRegistro=102350533

mn

001756



27/02/2025, 12:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ITEM 178

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: VOLIG

Nome do Produto VOLIG Complemento da Marca Nuimero do Processo 25351.433687/2020-
69
Numero da 167730652 Data da Regularizagio 27/07/2020 Vencimento da 07/2030
Regularizagio Regularizagdo
EAmpresa Detentora da LEGRAND PHARMA INDUSTRIA CNPJ 05.044.984/0001-  AFE 1.06.773-8
Regularizagdo FARMACEUTICA LTDA 26
Principio Ativo CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hiDRATADO Categoria Regutatéria Similar
Medicamento de VONAU FLASH
referéncia
Classe Terapéutica ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Pliblico - Processo Matriz ENAVO ODT
Bulério Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 10 1677306520011 : Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 124 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hiDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferericlal da
Apresentagio
Embalagem « Priméria - Blister de aluminio e aluminio

« Secunddria - Cartucho

Local deo « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-78
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa ds Fabricagdo: Granel

Via de ORAL

Administragdo

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto e Pediétrico acima de 2 anos
uso

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Ndo

fracionada
2 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 20 1677306520021 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/14242752numeroRegistro=167730652 110

001757



27/02/2025, 12:00
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

I..ocal de
Fabricagdo

Via de
Administragéo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

3

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagido

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - Blister de aluminio e aluminio
» Secundaria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermetha

N&o

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 40 1677306520038 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Priméria - Blister de aluminio e aluminio
« Secundéria - Cartucho

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endsrego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagédo: Granel

ORAL

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescricio Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 2/10

001758



27/02/2025, 12:00

Apresentagdo
fracionada

4

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

bestinagﬁo
Tarja

Apresentagio
fraclonada

Principio
Ativo

Complemento

" Diferencial da
Apresentagdo

- Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 60 1677306520046 Comprimido Orodispersivet 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

» Priméria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PFRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagd@o: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediétrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

4 MG COM ORODISP CTBLALALX 100 (EMB 1677306520054 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
FRAC)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hiDRATADO

Primaria - Blister de aluminio e aluminio
* Secundaria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produlivo completo
* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
https://consuItas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 3/10

001759



27/02/2025, 12:00

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagéo
fracionada

6

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial

Vermelha

N&o

4 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 480 1677306520062 Comprimido Orodispersive! 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - Blister de aluminio e aluminio
* Secundaria - Cartucho
Local de o Fabricante: EMS S/A
__ Fabricacdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
N ‘ Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso
Destinagao Hospitalar
f%\ Tarja Vermelha
Apresentagdo  NiZo
fracionada
7 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 10 1677306520070 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Priméria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricag&o: Granel
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/ 1424275?numeroRegistro=167730652 4/10

001760



27/02/2025, 12:00

Via de
Administragao

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

8

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pedidtrico acima de 2 anos

Comercial
Vermeiha

Ngo

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 20 1677306520089

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Comprimido Orodispersivel 27/07/12020 24 meses

Apresentagao
A~
Embalagem ¢ Priméria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag3o: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Grane!
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescri¢do Médica
o prescrigdo
[
Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Nio
fraclonada
9 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 40 1677306520097  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 - 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Priméaria - Blister de aluminio e aluminio
* Secundaria - Cartucho
https://consuItas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 5/10

001761



27102/2025, 12:00

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagido

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricag3o: Processo produtivo completo

Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pedidtrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
F Tarja Vermelha
Apresentagdo Nao
fraclonada
10 8 MG COM ORODISP CTBLALAL X 100 (EMB 1677306520100 Comprimido Orodispersive 27/07/2020 24 meses
FRAC) (Five
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem ¢ Priméria - Blister de aluminio e aluminio
« Secundaria - Carlucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo
¢+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
N Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Grane!
Via de ORAL
Administracio
Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
' prescrigdo
. Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
" uso
Destinagio Comercial
Tarfa Vermelha
Apresentagdo  Nao
fracionada
1 8 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 60 1677306520119 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hiDRATADO
Ativo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ 1424275?numeroRegistro=167730652 6/10
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Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

. Viade
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

)

Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

12

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
/= Fabricagio

Via de
Administragdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
» Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigio Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial

Vermelha

Nao

8 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 240 1677306520127 - Comprimido Orodispersivet 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

* Priméaria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigdo de Aduito e Pediatrico acima de 2 anos
uso
Destinagio Hospitalar
Tarja Vermelha
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 7/10
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Apresentagdo
fracionada

13

Principio
" Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragéo

Conservagado

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fraclonada

14

Principio
Ativo

?\ - Complemento

Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Viade
Administragdo

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 480 1677306520135 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
+ Secundéria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Vermelha

Nao

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 240 1677306520143  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secunddria - Cartucho

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 8/10
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Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagao
fracionada

15

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagio
’%\ fracionada

16

Principio
Ativo

Complemento

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar

Vermelha

Nio

4 MG COM ORODISP CTBLALAL X 4 1677306520151 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

¢ Priméria - Blister de aluminio e aluminio
« Secundéria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de

Comercial
Vermeiha

Nao

8 MG COM ORODISP CTBLALALX 4 1677306520161 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
» Secundéria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL
Administragio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 9/10
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27/02/2025, 12:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

: Conservagio - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
: PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
~ prescrigdo

Restriciode . Adulto e Pediatrico acima de

uso
: Déstinaqio Comercial
. Tarja " Vermelha

Apresentagio  Nio
fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1 4242757numeroRegistro=167730652
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Considerando o Parecer Técnico n® 725/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n® 25000.132229/2021-76, que conclui pelo atendimento dos
requlsitos constantes da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social {CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual
minimo de 60% (sessenta por cento), da Irmandade do Hospital de Nossa Senhora das
Dores, CNPJ n? 23.798.846/0001-14, com sede em Ponte Nova (MG).

Pardgrafo unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de
2022 2 31 de dezembro de 2024.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

SERGIO YOSHIMASA OKANE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N 90, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0023556936.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAC E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna piblica, nos termos do §
12 do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para
manifestacio da sociedade civil a respeito da avaliagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec - relativa as
Diretrizes Brasileiras para Tratamento di wtoso Ambulatorial do P. com
Covid-19, apresentada pelo Gabinete do Ministro de Estado da Saide, nos autos do
processo de NUP 25000.068591/2021-86. Considerando (1) o contexto da pandemia do
novo coronavirus, (2) a deliberagio de carater inconclusivo e (3) fragilidades e
questionamentos de cariter metodoldgico apontados durante a deliberagdo, fica
estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar do dia Gti! subsequente 3 data de
publicagdio desta Consulta Publica, para que sejam apri as contribuicd
devid fund. di com o intuito de aprimorar as Diretrizes. A
documentagdo objeto desta Consulta Publica e o endere¢o para envio de contribui¢Ses
estdo 3 di icd dos d no enderego eletrdnico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avallara as contribui¢des apresentadas a
respeito da matéria

ada

inter

HELIO ANGOTTI NETO

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
1.

ANEXO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS

ARESTO N2 1.470, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Recursos, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, em
Sessdo de Julgamento Extraordinaria - SIE n* 01 realizada no dia 11 de novembro de 2021,
com fundamento no art. 64 da Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado 30 disposto
no art. 86, inciso |, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade com o art. 22 da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - ROC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos
a seguir especificados, conforme anexo.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
GERENTE-GERAL

ANEXO

Recorrente: DSP INDUSTRIAL EIRELU - EPP

CNPJ: 03.560.018/0001-23

Numero do Processo: 25351.915859/2021-07

Expedientes: 1733362/21-8 e 2844800/21-6 ~

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DOS RECURSOS por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n® 1173/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N* 105, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Ectahol

notificagdo.

a Lista de Medic de Balxo Risco sujeitos 3

A Diretoria Colegiada da Agéncia | de Vigildncia Sanitria, no uso da
atribuicdo que the confere o art. 1S, 1li e IV aliado 2o art. 79, ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Vii, §§ 12 e 32 do Regi Interno ap! do pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC nt 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 10 de novembro de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrug3o Normativa estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo
Risco sujeitos a notificagio, em anexo, conforme di: na ! de Oi i
Colegiada - RDC n? 576, de 11 de novembro de 2021 ou suas atualizagdes.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1% de dezembro de

2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Lavar as m3os apds a aplicago.
Reacdes adversas: no uso prolongado

PRODUTO Solucdo de acido bérico 3%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO |30 mg/mt
SINONIMOS Agua boricada
FORMA FARMACEUTICA Solugio
INDICACAQ Antisséptico, calmante e levemente adstringente em dermatites exsudativas.
MODO DE USAR Uso adulto.
Uso externo.
Aplicar na_drea afetada duas a trés vetes 3o dia, com auxilio de compressas de gaze ou algod3o.
ADVERTENCIA xgo ‘aplicgr em grandes dreas do corpo, quando existi lesdes de | tipo, feridas ou queimaduras. Nao deve ser utilizado em criangas.
30 _INgerir.
LINHA DE PRODUCAQ Liguido
2,
PRODUTO Acido félico
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO 0,2 mg/mL
ATIVO
SINONIMOS Vitamina B9
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
iNDlCAQ_AO Tratamento da caréncia de folatos e reducdo da ocorréncia de malformacdes fetais.
POSOLOGIA Uso adulto
Redug¢do da ocorréncia de malformagdes fetais:
Tomar 2 mL 3o dia.
Tratamento da deficiéncia de folatos:
Tomar até S mL 30 dia.
Obs.: Quando_aplicdvel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do 3
ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes que apresentam hipersensibilidade ao &cido f6lico. A presenga de dcido félico nas preparagdes liquidas, pode aumentar a
absorcdo do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes com talassemia que apresentam acumulo deste elemento nos tecidos. Loge, o
medicamento nZo deve ser administrado antes ou logo apds as refeigdes.
Doses muito aitas de acido félico podem ocasionar convulsBes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina,
Doses de cido félico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas h légicas s3o normalizad;
os danos neuroldgicos progridem. -
LINHA DE PRODUGAO Liquido
3.
PRODUTO Pomada de_acido salicflico 10%
CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 100 mg/g
ATIVO
SINONIMOS Vaselina salicilada 10%
FORMA FARMACEUTICA Pomada
INDICACAO Tratamento de_calos e verrugas.
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, 3 noite, e retirar pela manh3.
Apresenta propriedade queratolitica forte (remove a camada mais externa da pele) e sua aplicagio deve ser efetuada com muita precaugdo, sendd
recomenddvel a utilizacio de espatulas ou luvas de protec3o.
ADVERTENCIA

Cqmraindica;éo: pacientes com hipersensibilidade ao &cido salicilico, durante a gravidez e lactagdo. Diabéticos devem usar com cautela.
Evitar contato com os olhos, a face, os drg3os genitais e as mucosas.

ode ocorrer absorcio e intoxicacio manifestada por niusea, vémito e vertigem.

LINHA DE PRODUCAQ Semissolido
a.
PRODUTO Pomada de icido salicilico 20%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Acido salicitico 200 mg/g
ATIVO
SINONIMOS Vaselina salicilada 20%
FORMA FARMACEUTICA Pomada
INDICACAO

Tratamento de hiperqueratoses, como cravos, rachaduras nos pés, calos secos e verrugas.

o, Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico
P/ in gow. bt html, pelo codigo 05152021111200129

129

Documento 3ssinado digitatmente conforme MP a? 2.200-2 de 24/08/2001,
Que institul 3 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileirs - ICP-Brasil.

g
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MODO DE USAR

Uso externo.

No caso de rachaduras de pés, aplicar no local afetado duas vezes ao dia; no caso de calos secos e verrugas, 2plicar a noite e cobrir com esparadrapo,
retirando-o no dia seguinte, . y
Apresenta propriedade queratolitica forte (remove a camada mais externa da pele) e sua aplicagdo deve ser efetuada com muita precaugdo, sendo
recomendivel a_utilizacio de espatulas ou luvas de protecdo.

ADVERTENCIA

Contraindicac3o: pacientes com hipersensibilidade ao acido salicilico, durante a gravidez e lactag3o. Diabéticos devem usar com cautela.
Evitar contato com os olhos, a face, os 6rgdos genitais e as mucosas.
Lavar as m3os apds a aplicagdo.

des com di tos: sabdes abrasivos, preparagdes para acne, preparagdes

o ey

ou sabdes com forte efeitd

&lcool,

secante
podem causar efeito irritante ou

1ati Itand.

em irritagdo excessiva da pele.

ReacBes adversas: no uso prolongado pode ocorrer absorc3o e intoxicacdo manifestada por ndusea, vomito e vertigem.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido
S.
PRODUTO. Agua purificada
SINONIMOS Agua destilada, dgua deionizada, 4gua por osmose reversa, dgua por ultrafiltrag3o.
OBS: o_sindnim: rifi er_utili nforme.
FORMA FARMACEUTICA Liquido
[ INDICACAO Lavagem de ferimentos
MODO DE USAR Uso externo
Aplicar diretamente no local afi
ADVERTENCIA Ndo deve ser usado para diluigdo e aplicagdo de medic

A ingestdo pode causar diarreia, devido 3 auséncia de ions na agua.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido _ou liquidos estéreis

6.
PRODUTO Alcool canforado
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIC | Cinfora 100 mg/mL {10%) em &lcool etilico 96° GL
ATIVO
SINONIMOS Solucdo alcodlica de cinfora
FORMA FARMACEUTICA Solucio
INDICACAO
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar_diretamente no local afetado, previamente limpo, com o auxilio de gaze ou algoddo, trés a quatro vezes ao dia, mediante friccdo.
ADVERTENCIA N2o deve ser utilizado em criangas menores de dois anos.
Manter distante de fontes de calor.
OBS: Embalagem méxima de 50mL p/ venda ao publco. Produto exige embalagem priméria de vidro dmbar. Adicionar as adverténcias contidas na NBR
5991/97 e ROC 46 de 20/02/02 ou suas stualizacdes
LINHA DE PRODUCAQ Liqui
7.
PRODUTO Alcool etilico
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO [Alcool etilic 96° GL 75,73 g em dgua purificada_asp 100 g {70% - p/p) ou 81,3 mL em 3gua purificada asp 100 mL {77% - v/v)
SINONIMOS Alcool 70%
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
LINDICACAD Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar diretamente no local afetado, previamente limpo, com o auxilio de algodio ou gaze.

ADVERTENCIA Manter distante de fontes de calor.
OBS:' Embalagem maxima de SOmL p/ venda ao publico. Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas
atualizacGes.
LINHA_DE PRODUCAQ Liguido
8.
PRODUTO Alcool etilico 70%
CONCENTRACAO DQ PRINCIPIO ATIVO Alcoo! etilico 96° GL 75,73 g/160 g (70% p/p)
SINONIMOS Alcool em gel
| FORMA FARMACEUTICA Gel
INDICACAO Antisséptico de m3os
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar diretamente nas mdos prevismente limpas.
ADVERTENCIA Manter distante de fontes de calor.
OBS: Adicionar as adverténcias contidas na NBR $991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas atualizacdes.
LINHA DE PRODUCAQ Liquido
9.
| PRODYUTO Sol de_ambnj
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Hidréxido de aménio 0,1 mL/mL
ATIVO
SINGNIMOS Ambnia diluida
FORMA_FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Alivio da dor de_picadas de insetos.
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar no local da picada. N3o cobrir o local.

ADVERTENCIA

Evitar contato com os olhos. N3o inalar. O contato com pele e olhos produz bolhas e vesiculas.
Manusear em local arejado e n3o agitar. Se ingerido, procurar auxflio médico. Em caso de acidente lavar com bastante dgua. Antes de utilizar, testar

pequena quantidade na pele para verificar se ha sensibilidade. N3o reaproveitar a embalagem.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

10.
PRODUTO Solucdo de azul de metileno 1%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Azul de metileno 10 mg/mL
SINONIMO Cloreto_de metiltioninio
FORMA FARMACEUTICA lucio
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze ou algodio.

ADVERTENCIA O produto pode manchar a pele. N aso, pode ser_utilizada uma solucd hipoclorito de sédio para clarear,
LINHA DE PRODUCAD Liquido

11.
PRODUTO Solucdo de Benjoim 20%
CONCENTRA PRINCIPIO ATIVO Benjoim 200 mg/ml (p/v), deve conter no minimo 4 de acidos totais expres: m ido benzoico
SINONIMOS Tintura de benjoim, Sumatra, Benzoin
FORMA FARMACEUTICA Soluciio
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar sobre o local, com o suxilio de gaze ou algodo.

ADVERTENCIA Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade e dermatite de contato.
LINHA DE PRODUCAO Liguido

12.

N

in.

Este documento pode ser verificado no endeteqa eletrdnico

130 Documento 2ssinado dgitatmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2003,

O

htmi, pelo codigo 0515202111120013C que institui 3 tnfraestrutura de Chaves Publicss Brasileira - ICP-Brasil.

g
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| PRODUTO Emulsio de benzoato d nzila mg/m

CONCENTRAGAD DO PRINCIPIO [ 100 mg/mL

ATIVO

SiNONIMOS | Ester fenilmetili Acil nzéico

| FORMA FARMACEUTICA | Emulsdo (locdo) .
INDICACAQ 1 ul iolh, lan e se_{sarna).
MODBO DE USAR Uso externo.

Agite antes de usar. Aconselha-se a fazer uma prova de togue em uma pequena drea antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhido,
o produto ndo deverd ser utilizado.

Uso pediatrico. .
Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, enxugar o excesso de dgua com uma toalha. Em seguida, aplicar o produto em quantidade

suficiente

para umedecer o cabelo e couro cabeludo, 1do a 4rea. Envolver a cabega com toalha e deixar agir por api d te 3 u 505 piolhos
mortos e as léndeas devem ser retirados com um pente fino. Em seguida, lavar os cabelos para retirada do prod Se aap deve ser
repetida mais uma vez. L .

Tr da biose: d fazer uma aplicac@o, de preferéncia & noite, apés o banho {banhos q sdo ados). O p! deve|
ser

aplicado sobre a pele ainda umida, em quantidade suficiente para cobrir a pele do pescogo para baixo (observando os locais onde a sarna é mais comum:
entre os dedos, axilas, abdomen e nidegas). Deixar sacar, realizar em seguida uma nova aplicago e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manh@ seguinte, tomar novo banho para retirar o preduto e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida. Se
necessério, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas a0 mesmo

0 infe . O limite maximo d apli i

ADVERTENCIA C indicagdo: hip iveis ao b de benzila. N3o ingerir. A ingest3o pode ocasionar estimulagio do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vdmitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhid3o da pele,
palpitagdo e convulsdes.
Nio deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com 4gua
abundantemente.
O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas gue j& apresentaram alergias a outros produtos de aplicacio na pele.
Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgdes
eritematosas no local da aplicagdo durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substincias que bé ham agdo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o 3cido salicflico, hidroguinona, etc.), pois podera ocorrer uma potencializag3o do efeito lesivo.
N. leve ser utilizado por mulheres gravidas e lactente: i 30 ica.

L E Lliguido

13,

PRODUTO 30 d i m

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 250 mg/mL

ATIVO

lsiNONMOS | r fenilmetil: i nzéico

| FORMA FARMACEUTICA [ Emulsdo (locdo)

LINDICACAO Tr; jcul i é i o

MODO DE USAR Uso externo.

Agite antes de usar. Aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena 4rea antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhidso,
o produto n3o devera ser utilizado.

Uso adulto e pediétrico.

Criangas menores que 2 anos: diluir 1 parte do produto para 3 partes de dgua. Criangas maiores que 2 anos: diluir 1 parte do produto para 2 partes de
4gua. Adultos: ndo diluir. Idosos: diluir 1 parte do produto para 2 partes de agua. 3
Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, enxugar o excesso de dgua com uma toalha. Em seguida, aplicar o produto em quantidade suficientd
para umedecer o cabelo e couro cabelud do a drea. Envolver 3 cabega com toalha e deixar agir por aproximad 3 mi [o]:

piolhos ’
mortos e as léndeas devem ser retirados com um pente fino. Em seguida, lavar os cabelos para retirada do produto. Se necessario, 3 aplicagdo deve ser
repetida. Em adultos, caso seja necessério, reaplicar 0 produto por mais 2 dias seguidos.

Tratamento da escabiose: deve-se fazer uma aplicagdo, de preferéncia a noite, apés o banho (banhos quentes s3o contraindicados). O produta devd
ser

aplicado sobre a pele ainda Gmida, em quantidade suficiente para cobrir a pele do pescogo para baixo (observando os locais onde a sarna é mais comum:
entre os dedos, axilas, abdémen e nddegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicacZo e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manh3 seguinte, tomar novo banho para retirar o produto e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e das em id
Se ’
necessario, 0 tratamento deve ser repetido apds 24 horas. Em adultos, caso seja necessério, reaplicar o produto por até S noites seguidas. Se houver
outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas 30 mesmo tempo para evitar reinfecc3o. O limite maximo de uso é de 1

{e] dia.

ADVERTENCIA Contrzindicado para hiper ivei b de benzila. Nio ingerir. A ingestdo pade ocasionar estimulagio do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitag3o, vertigem, dor de cabega, niuseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhidio da pele,
palpitagdo e convulsdes.

Nio deve se ilizado
abundantemente.
O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que j& apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.
Pode produzir leve irritagio no local da aplicagdo, urticiria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgdes
eritematosas no local da aplicagio durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e n3o sendo rec dado o uso de outras substincias que também tenham a¢do irritativa ou lesiva sobre a pele (como
dcido salicilico, hidroquinona, etc.), pois paderd ocorrer uma potencializagio do efeito lesivo.
N v r_utilh r_muther Vi fi ica
(] P | Liguido
14.
DUTQ Sshonete de benzoato de benzila

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 100 mg/g

ATIVO

SINONIMOS nimetili aci

FORMA FARMACEUTICA _ !Sabonete

| INDICACAO Tr. 1 iculose (pioih ndea j na).

MODO DE USAR Uso externo.

Aconselha&sc a fazer uma prova de toque em uma pequena irea antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo, o produto nio dever4
ser utilizado.

Tr p de pediculose: d lavar o local afetado com o sab produzind p que deverd permanecer no local por 5 minutos. O
piolhos

e léndeas devem ser retirados com um pente fino. Se necessario, a aplicag3o deve ser repetida.

T da biose: deve-se lavar cuidad te a parte afetad: b produzii um3 espuma que deverd permanecer na pele até
secar. Se houvler outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ac mesmo tempo para evitar reinfecgdo. O limite méximo deg
u e 1 icacdo por di;

ADVERTENCIA G indicado para hiper iveis ao b de benzila. N3o ingerir. A ingest3o pode i imulagdo do si nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitac3o, vertigem, dor de cabeca, nauseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitacdo e convulsdes.
N3o deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com dgua
abundantemente.
O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.
Pode produzir leve irritagio no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgdes
eritematosas no local da aplicagio durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e mucosas, nd3o sendo recomendado o uso de outras substincias que bé ham ag3o irritativa ou lesiva sobre a pele {coma
[
dcido salicilico, hidroquinona, etc.), pois poders ocorrer uma potencializag3o do efeito lesivo.

ilizad 11 lact S S i ica.
LINHA DE PR
15.

| PRODUTO onato de i

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO [ Minimo 99% (p/p) de bicarbonato de sodio

ATIVOQ

N Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 131 Documento assinade digitalmente conforme MP n¥ 2.200-2 de 24/08/2001, !OP

0 in.gov. htmi, pelo cédigo 05152021111200131 que institur 3 Infraestruturg de Chaves Publicas Brasileira + ICP-Brasil. .:

001769



DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ - secio 1 1SSN 1677-7082 Ne 213, sexta-feira, 12 de novembro de 2021

SINONIMOS Sal de Vick

| FORMA FARMACEUTICA Po
Antijcido .

POSOLOGIA Dissolver 2,5 g (1 colher de café) em um copo de 4gua filtrada e tomar 30 minutos antes das refei¢des para neutralizar o excesso de secreg3o gastrica
no estomago

ADVERTENCIA Uso adulto.
N3o usar juntamente com dieta rica em leite e derivados devido 3 possibilidade de ccorréncia de sindrome alcalino-lactea. .
Reagdes adversas: pode ocorrer efeito rebote icido (piora dos si ), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2 semanas]
exige acompanhamento méd:co
| 0 2

INHA_DE P| Solido
16.
| PRODUTO icarbonati sédio + acido citrico + acido drico
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Bicarbonato de sédio 2,485 g + acido citrico 1,9485 g + acido tartérico 0,2165 g
VO
IND! (o] livi s sintomas relacionados 5 azia {3cid: U 3 a3 ma di 0.
POSOLOGIA Uso Adultos e pedidtrico {acima de 12 anos)

Dissolver uma dose em meio copo com 4gua a cada 4 horas ou conforme indicado pelo médico. N3o exceder o limite de 4 doses em 24 horas.

Uso adulto (acima de 60 anosl

Dlssolver uma dose em meio copo com agua a cada 4 horas ou con!orme mdlcado pe!o médlco Nio exceder o limite de 3 doses em 24 horas.
ndo omerciali g

3 Qi 33
ADVERTENCIA cOntramdxcacﬁes h.persensubmdadc 30 acrdo cutnco, 4cido tauénco. bxcarbonalo de sédlo ou a | m dos i pacientes com alcalose
metabélica ou respiratoria, hipocloridria, hipocalcamia ou hipacloremia; pacientes com problemas gésmcos e hepatlcos pacientes com for abdeminal,
ndusea ou vomita. Este produto n3o é recomendado durante a gravidez.
Consultar um médlco se os sintomas perslstuem ou piorarem ou se o produto for requerido por mais de 14 dias. Evite a utilizagdo quando o estdmago

estiver e cheio de ali
interagdes medicamentosas: O bxcarbona(o de sédio pode alterar a absor¢3o e a depuragio renal de outros di Rec d evitars
tomar
antidcidos dentro de duas horas apos tomar outro medicamento. E necessiria precaugo em pacientes com doenga renal crénica gue fazem uso de
hidréxido de aluminio como um agl de fosfato e que fazem suplementag3o de cilcio na forma de comprimidos efervescentes que contém dcido
citrico.
Reacdes adversas: dor abdominal, flatuléncia e eructacdo.
INHA DE PRODU | Sélido
17.
ODUTO Carbonato de calcio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ Minimo de 98% (p/p) de carbonato de célcio

ATIVO

| EQRMA_FARMACEUTICA Pé

LiNDICACAO Antidcido

POSOLOGIA tngeri i

ADVERTENCIA Uso adulto.

Contraindicagdo: Deve ser usado com cautela por pessoas com pedras nos rins, mulheres gravidas ou que estdo amamentando. Ndo deve usado pol
portadores de hipercalcemia (alta concentragio de cilcio no sargue).
Reacdes adversas: alterag3o no paladar, efeito rebote dcido (piora dos sintomas), devido 3 estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2
) exige ac h médico.
Interacdo medicamentosa: Interfere na absorcdo de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outrog

LLINHA DE PRODUCAO  [Selido

18.

| PRODUTO Carbonato de calcio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ 500 mg

TIVO 750 mg

FORMA FARMACEUTICA Capsula
Comprimido
Lomprimi i

[ INDICACAQ Antijcido

lPosoloGA 0| ir de 2

ADVERTENCIA Uso adulto

Contraindicagdo: Deve ser usado com cautela por pessoas com pedras nas rins, mutheres grévidas ou que estdo amamentando. N3o deve usado por]
portadores de hipercalcemia (alta concentra¢o de cdlcio no sangue).
Rea¢des adversas alteragdo no paladar, efeito rebote acido (piora dos si ), devido & estimulag3o da gastrina. No uso prolongado (acima de 2

) exige ac h > médico.

lnteragao medicamentosa: Interfere na absorgdo de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outrog
i

LINHA DE PRODUCAO Sélido
19,

| PRODUTO Carbonato de cilcio + colecalciferol
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ 1250 mg de carbonato de calcio (equivalente a 500 mg de calcio elementar) + 200 Ul de colecalciferol
ATIVO

mina 03

SINONIMOS
FORMA FARMACEUTICA Comprimido
Cgmwu

POSOLOGIA Uso adul(o
Tomar 1 a 3 comprimidos via oral 3o dia. Ingerir apds as refeigdes.
Uso pedidtrico.
Tt r rimido ia_dura I (o]

ADVERTENCIA Contraindicagdes: hipercalcemia (excesso de cilcio no gue), hipervitami D ( de vitamina D), hipersensibilidade ao colecalciferol,
ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D.
Reagbes adversas: alteragdes lipidicas, hipervitaminose 0, distirbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
Superdosagem falta de apetite, cansago, niusea e vémito, diarreia, perda de peso, polidria {aumento da prndu;:o de unna), transpvracao, dor de cabega)

e m e aum ncentracs: cd e to lasma_ e urina, insuficiéncia renal le: 4l
LLINHA DE PRODUCAQ Sélido
20.
| PRODUTO Carbonato de calcio + colecalkiferol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 1250 mg de carbonato de cslcio (equivalente a S00 mg de cicio elementar) + 400 Ul de colecalcifero!
| ATIVO

Carbonato de cilcip + vitamil

SINONIMOS
FORMA FARMACEUTICA Comprimido
Comprimi ido

INDICACAO Pre 3o d
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1 a 2 comprimidos via oral ao dia. Ingerir apds as refeigdes.
Uso pedidtrico.

Jomar rimi ia durant refei

ADVERTENCIA Contraindicagdes: hipercalcemia (excesso de calcno no sangue), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), hipersensibilidade ao colecalciferol,
ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D.
Reagdes adversas: alteragdes lipidicas, mpervitammosc D, distirbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
Superdosagem, falta de apetite, cansago, nausea e vomito, diarreia, perda de peso, po[iuna da produg3o de urina), piragdo, cefaleia, sede,
vertigem e aumento da concl do de cdlcio e fosfato no plasma e urina, insuficiéncia renal ificacdo de tecidos mol 3l renal.

(LINHA DE PRODUCAQ

21.

N\

€ste documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 132 Oocumento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
in gov. html, pelo codigo 05152021111200132 * Que Institui 2 Infraestrutura de Chaves Poblicas Brasileira - ICP-Brasil,
«
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PRODUTO Carvdo vegetal ativado

SINONIMOS | Carvio ativado

FORMA Comprimido

FARMACEUTICA Cépsula

INDI (o] Reducdo do acimulo de gases intestinais.

| POSQLOGIA Ingerir gté 1 mengs 30 minutos antes das refeicdes e até 1 g apds as refeicdes. _

ADVERTENCIA Contraindicag3o: durante a gravidez e para os casos de obstrug3o intestinal e alteragdes ) dmicas do trato g; i e inal. Deve ser utilizado com p'recaucéo em

criangas, uma vez que o carvio ativado pode interferir na absor¢do de nutrientes. N3o é rec dével o uso por ¢as menores de 12 anos de idade. N3o é

recomendado utilizar o carvdo ativado por longo periodo.

Interagdo di osa: Este prod! pode interagir com outros medicamentos, portanto deve ser administrado, no minimo, duas horas antes ou uma hora
apos
cutras medicagdes. . N .
Reagdes adversas: constipagdo intestinal (pris3o de ventre), desequilibrio eletrolitico, obstrug3o gastr ¢do da press3o arterial), vémitos
ou_diarreia.
LINHA DE | Sélido
PRODUCAD
22.
| PRODUTO _ Cetoconazol
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g
Q
FORMA FARMACEUTICA Creme _
INDICAGAO Indicado para aplicagdo tépica no tratamento de micoses superficiais, incluindo dermatofitoses (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea manus e Tinea pedis),
 candidiase cutdnea e pitirfase versicolor.
MODO DE USAR Uso externo. . o
Ndo deve ser aplicado somente na drea infectada, mas também ao redor dela. Lavar as mdos cuidadosamente apds aplicar o creme. Deve ser
nas dreas infectadas uma vez 3o dia. O tr deve ser ido por mais alguns dias apds o d imento dos si e das lesSes. Observam
e resultados favordveis apés 4 semanas de tratamento, dependendo do tipo de micose, nsdo_e_intensidad s _leses.
ADVERTENCIA Nio deve ser usado na juntiva, nio do indicado para infec¢d ftdlmicas. Se coadmi do com um cortic ide tépico, para prevenir o
efeito rebote apés parada abrupta de um prolongado com cortic ide tépico, rec d i a aplicagdo com um corticosteroide
de menor poténcia pela manh3 e aplicar cetoconazol creme 3 noite, e sub e gradual retirar o t com o

8
corticosteroide topico apés um periodo de 2 a 3 semanas. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de

¢do ou reinfeccdo. Lavar as mios cuidadosamente antes e ap6s aplicar o creme. Manter roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando
contaminar os familiares. Trocar regularmente a roupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfecc3o.
[LINHA DE PRQDUCAQ | Semissdlido
23.
PROCYTO Cetoconazol
CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | 20 ma/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Xampy
DI Indica ra_trat: {1} lermatite orreica do couro el m _adulti
MODO DE USAR Uso adulto.
Uso externo.

Para o tratamento de dermatite seborreica, o cetaconazol xampu deve ser utilizado duas vezes por semana por 2-4 semanas. Em casos de profilaxia d3
dermatite seborreica, o cetaconazol xampu deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas. Lavar as areas afetadas com o cetaconazol

u, deixar agir e enx r_apd iod de_3-5 miny
ADVERTENCIA Em pacientes que esti em tr rolongado com cortic ides tépicos, d que a terapia com esteroides seja suspensa
gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enguanto se usa o Cetoconazol xampu para evitar um efeito rebote potencial. Evite o contato com os
olhos. Se is: er, enxdgue os olhos com a.
LINHA DE PRODUCAQ Liguido
24,
PRODUTO Cloreto de magnésio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO| 33 g de cloreto de magnésio
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA P$
INDICACAQ Laxante suav
MODO DE USAR Dissolver o ido da embalagem em 1 litro de 4gua filtrada; armazenar em recipiente de vidro na geladeira e tomar 60 mL/dia desta solugao {uma
xicara de chd), preferencialmente pela manh3 em jejum. Pode ser misturado a sucos citricos para mascarar 0 sabor amargo da solugio. Quando
ocorrer
maior frequéncia de evacuagdes, diminuir a dose. Em caso de diarreia, suspender o uso.
Obs.: Deve constar na embalagem e bula (se houver) de forma destacada as seguintes frases de alerta. “Apés aberto, guardar o produto bem fechado eny
selagelira" e "Apés 'duui;io, o di to devera ser ido em até X dias”. (Substituir o X pelo nt de dias p dos no estudo de
gstabilidade apds diluicdo.}
AOVERTENCIA Contraindicag3o: O uso do cloreto de magnésio é contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa e em mulheres gravidas, uma vez que o
magnésio ultrapassa a placenta podendo interferir nos niveis séricos do feto.
Quando a fungdo renal estiver deficiente, a reposigdo do magnésio deve ser ac panhada de cuidad, p e de monitorizag3o dos niveis
séricos.
LINHA DE PRODUCAO Sélido
25.
{ PRODUTO Cloreto de_sédio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO |9 mg/mL {concentracdo final na solu¢dio)
FORMA FARMACEUTICA P para solucio
IND!! Lavagem nasal
MODO DE USO Uso adulto e pediatrico.
Falz"er ; irrigacdo nasal de 3 a 4 vezes ao dia ou a critéric médico utilizando o frasco plicador. Lavar o frasco com #gua corrente apds cada
utilizagdo.
Apds preparo, a solugdo deve ser utilizada por completo e n3o deve ser armazenada.
Obs.: Mpr m_orientar form; rrety de prepar dministra d b N
AOVERTENCIA C indicac3o: paci com ] de hipersensibilidade {alergia) a0s componentes da formula.
O frasco deve ser usado apenas por um paciente, evitando a transmissio de doengas.
- No caso de dividas_sobre o procedimento de uso, procure um profissional da_saitde.
[LINHA DE PRODUCAO Sélido
26.
PRODUTO Colédio Jacto-salicilado 2
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Acido salicitico 2 g/10 mL e acido Iatico 1,5 mL/10 mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA uco
INDICACAQ Tratamento alos e verrugas
MODO DE USAR Uso externo.
Proteger as dreas ao redor da les3o e aplicar, uma vez ao dia, quatro camadas de colédio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo, at§
liminacdo da verruga ou calo.
AODVERTENCIA N3o usar proximo 2os olhos. Evitar o contato com as mucosas e a pele integra.
_ O uso é contraindicado em_dizbéticos aclentes com problemas circulatérios em_bracos e pernas.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
27.
PRODUTO ___ Colédio salicilado 12%
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIO[ Acido salicilico 120 mg/mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
LINDICACAQ Tratamento de calos e verrugas.

.40 GOV, htmi, pelo codigo 05152021111200133 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira « (CP-Brasil,
-
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MODO DE UsAR :’Jrs&ge‘fr:so .éreas ao redor da lesdo e aplicar, uma vez ao dia, quatro camadas de colédio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo, atd
eliminacgo da verruga ou calo,
ADVERTENCIA N3o usar préximo aos othos. Evitar o contato com as mucosas e a pele integra.
ntraindi i icos e em ientes com problemas circulatéri m_br. rn
LINHA DE PRODUCAQ Liquido
28.
| PRODUTO Creme de enxofre 10%
| CONCENTRACAQ DO PRINCIPIO ATVO | Enxofre 0,1 g/g
FORMA FARMACEUTICA Creme
[ INDICACAO Escabiose (sarna) e acne.
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar no local afetado uma oy duas vezes ao dia.
ADVERTENCIA A aplicagdo de enxofre na pele pode causar irritag3o. Evitar contato com olhos, boca e outras membranas mucosas.
ContraindicacBes: hipersensibilidade ao enxofre,
s adversas: irritacdo na pele, vermelhiddo ou macdo ele.
LLINHA DE PRODUCAQ Semissdlido
29,
PRODUTQ Mel rosado
CONCENTRACAOQ DO PRINCIPIO ATIVO 10% de_extrato de rosas rubras em mel, equivalente a 1,5 -3 % de taninos
| SINONIMOS Extrato fluido de rosas rubras
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Adstringente nas estomatites, principalmente infantil {sapinho)
MODO DE USAR Aplica diluido em dgua, na boca gu garg ha
ADVERTENCIA Contraindicagdes: pessoas com hipersensibilidade.
N3 ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
30.
RODUTO Gliconato de clorexidina 0,5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 0,005 mL/mL
ATIVO
SINONIMOS Digliconate de clorexidina
F A FARMACEUT! Solucdo aquosa
INDICACAQ Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar o produto em g idade sufici para d toda a drea, esfregando com gaze estéril. Deixar secar completamente, e, se necessario, repetit
o_procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.
ADVERTENCIA Evitar contato com othos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminag3o destas partes, lavar abundantemente com 4gua.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibitidade 4 clorexidina,
LINHA DE_PRODUCAQ Liquido
31.
PRODUTQ Gliconato de clorexidina 0,5%
CONCENTRAGCAO DO | 0,005 mL/mL
| PRINCIPIO ATIVO
[SINONIMOS | Digliconato_de clorexidina
F A _Fi ACEUTICA | Solucdo alcodlica
INDICAGAD Antisséptico. Para antissepsia de pele antes de procedimentos invasivos (como inserc3o de cateteres) e antissepsia do campo operatdrio apés degermagso;
para realizac3o de curativo de local de insercdo de cateteres vasculares.
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar e friccionar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a 4rea a ser tratada. Deixar secar completamente e, se necessirio, repetir d
procedimento.

Aguarde o produto secar con pung3o ou inser¢do na pele.
Para antissepsi le em procedimentos cirtrgicos, realizar_antes a degermacdo ele ¢ ivo. '
ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, cuvidos e boca. Para os casos de contaminac3o destas partes, lavar abundantemente com dgua. N3o deve ser utilizada para
irrigagdo de cavidade corpérea, curativo da ferida cirdrgica ou de lesdes de pele e mucosa. N3o utilizar em mucosas.

Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade 3 clorexidina,

LLINHA DE PRODUCAO  [ifauido

antes de

32.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 1,0%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 0,01 mL/mL
ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo aquosa
P INDICACAQ Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea a ser tratada, esfregando com gaze estéril. Deixar secar completamente, e s
necessario, repetir o_procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.
ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminago destas partes, lavar abundantemente com agua. C licado para p
com histéria de hipersensibilidade 3 clorexidina.
LINHA DE PROBUCAQ Liquido
33.
PRODUTO Gliconato de_clorexidina 1,0%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO[ 0,01 mL/mL
ATVO

SINONIMOS Digliconato de_clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo alcodlica

INDICACAQ Antisséptico para desinfecclio das m3os antes de contato com pacientes e preparo cirtirgico das m3os.
MODO DE USAR Uso externo.

Para_a antissepsi i igieni; ¢ i Anvisa.
ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abund, com 3gua. C indicado para
com histéria de hipersensibilidade 3 clorexidina.
Ndo utilizar em mucosas. N3o usar em combinacio com sab3o_degermante.
LINHA DE PRODUCAQ Liguido
34,
PRODUTO Gliconato de clorexiding 2.0% _
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 0,02 mL/mL
ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo com tensoativos
INDICAGAO Antisséptico; degermacdo da pele do paciente, antes de procedimentos invasivos (p. ex., cirurgia, cateter venoso central, entre outros); banho pré-
operatorio de pacientes; preparo das mios do profissional de saide, antes da realizac3o de procedi tos il e apds cuidado do paciente
colonizad infecta: r_patégenos multirresistentes.
MODO DE USAR Uso externo.
Para a antissepsia das m3os, seguir a técnica de preparo pré-operatério preconizada pela Anvisa.
Antissepsia do campo operatério: umedecer a pele e aplicar o produto fricci d Enxaguar e secar a 4rea com compressas estéreis.
Banho pré-operatério: umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o auxilic das maos ou esponjas, friccionar até ob 3o de
Enxaguar e secar.
N
@ Este documento pode ser verificado no endereco eletrbnico 134 Documento assinado digitaimente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, L(‘;‘Pu
1/ /www.in gov i html, pelo codigo 05152021111200134 qQue institul a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Beasil.
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ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com 4gua. N3o usar para curatives. Ndo
usar em mucosas.
Contraindicad

LINHA DE PRODUCAO Liquido
35.

PRODUTO Gliconato de clorexidina 2,09

CONCENTRAGAO 000,02 mL/mL

PRINCIPIO ATO

SINONIMOS Digliconato de clorexidina

FORMA FARMACEUTICA Solu¢do _aqguosa

INDICAGAO Antisséptico. Preparo de mucosas para a realizagio de procedimentos cirirgicos, prepare da regido genital pré-sondagem vesical, antissepsia extrabucal em,
procedimentos_odontoldgicos.

MODO DE USAR Uso externo. .
Aplicar o produto em g idad fici para decer toda a drea a ser tratada, esfregando com gaze estéril.
Deixar secar completamente e, se necessédrio, repetir o procedimento. Pode ser utifizado em_mucosas.

ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
Nio deve ser utilizada para irrigagdo de cavidade corpdrea. N3o usar para preparo de pele do paciente cinirgico. N3o usar para degermagao/antissepsia dag
m3os de profissionais de saude. N3o usar para curativo da ferida cirdrgica ou de lesdes de pele e mucosa.
Contraindicado para pessoas com histéria de_hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

36.

PRODUTO Glicocnato de clorexidina 2,0%

CONCENTRAGAO DO| 0,02 ml/mL

PRINCIPIO ATIVO

SINONIMOS Digliconato_de clorexidina

FORMA FARMACEUTICA Solucdo alcadlica

INDICAGAO Antisséptico. Antissepsia do campo operatério; antissepsia da pele antes de procedil i i Anti ia no sitio de inser¢io de cateteres vasculares

centrais e periféricos.
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar e friccionar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea a ser tratada. Deixar secar e, se necessdrio, repetir o procedimento
Aguarde o produto secar completamente antes de qualquer puncio ou inserc3o na pele.
ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagio destas partes, lavar abundantemente com 3gua.

Nio deve ser utilizada para irrigagdo de cavidade corpérea. N3o usar para curativo da ferida cirirgica ou de lesdes de pele e mucosa.
Kontraindicado para pessoas com histdria de hipersensibilidade 3 clorexidina.

LUNHA DE PRODUCAO Liquido
37.
| PRODUTO i xiding 4
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO| 0,04 mt/mL
ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina
| FORMA FARMACEUTICA | 2
INDICAGAO Antisséptico; degermagdo da pele do paciente, antes de procedimentos invasivos (p. ex., cirurgia, cateter venoso centrai) banho pré-operatérlo de
pacientes; preparo das mdos do profissional de saude, antes da realizag3o de procedimentos invasivos e apés cuidado do
or_patégenos multireesi m a Ul
MODO DE USAR Uso externo.
Para a antissepsia das msos, seguir a técmca de prep pré. P ério preconizada pela Anvisa. Antissepsia do campo operatorio: umedecer a pele &
aplicar o prodi e secar a drea com compressas estéreis.
Banho pré operatério: umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o auxilio das m3os ou esponjas, fricci até obten¢do de espuma
Enxaguar e secar.
ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com dgua. N3o usar para curativos. N3o
usar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histdria de hipersensibilidade a clorexidina.
LLINHA DE PRODUCAQ Liquido
38.
[PRODUTO Suspen idroxi ni
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ 60 mg/mL
ATIVO
F RMACEUTICA | Suspensdo
INDICACAQ Antisci j N i n3i fagi reflux
POSOLOGIA d atro vezes ao dia, minutos antes refeicd a _critério médico.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.
Pode causar constipagdo (prisdo de ventre).
gevc ser usado com precaucﬁo por portadores de doencas renais. Pode interferir na absorgio de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrad:
is s ic: L
INHA P
[~ 30.
PRODUTQ Suspen: de_hidréxi ési
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO [ 80 mg/mL
ATIVO
SINONIMOS ______|leitede
FORMA FARMACEUTICA Suspensio
INDICACAQ ido, lax; \7
POSOLOGIA Uso adulto.
Antidcido: 5 a 15 mL (1 cother de chd a 1 colher de sopa), duas a trés vezes ao dia.
Laxante: 30 mL a 60 mL (2 a 4 colheres de sopa).
Uso pedlatnco
ADVERTENCIA As:lar antes de usar.
Precaucdes: ndo ingerir na gravidez ou se estiver do sem u. [ médica No caso de superdosagem, procure onenta;&o médica.
PrecaugBes no uso como laxativo: ndo usar em presenga de dor abd I, nd i alterag3o nos hdbitos intestinais por mais de 2 semanas)
sangramento retal e doenga renal.
recauces no uso como antidcido: pode haver efeito laxativo,
[LINHA DE PRODUCAQ  lliguido

40.

PRODUTO e 4 alumini
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Hidréxido de magnesno 40 mg/mL + hidréxido de aluminio 60 mg/mL
ATIVO

FORMA FARMACEUTICA
INDICACAQ |

idci djuvant L] itlceras_gastri lenais e esofagite d u;
POSOLOGIA 1 L, ({ 1 i i itar itéri i
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.
Contraindicagdes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade 20s componentes da formula, insuficidncia renal severa, com hipofosfatemia
{pouco fésforo no sangue) ou obstrug3o intestinal. N3o deve ser utilizado na gravidez e na
Precaugdes: administrar com cautela em pacientes com porfiria que j fazendo h didlise; na v13énaa de dietas pobres em fésforo.

N3o se deve ultrapassar a dase didria ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).
Essg medicamento pode reduzir a 2bsor¢do de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outrog
medicamentos.

O uso pmlongado de anuacudos contendo alum:mo por pactentes normofoslalemlcos pode resultar em hlpofosfatemla
E al, a 3 e i \¢ 2

LUNHA DE PRODUCAQ
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico 135 Oocumento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, [CP
p .in gov hteml, peto codigo 05152021111200135 que institui  Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
-
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41,

PRODUTO | Hidréxido de magnésio e aluminio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ Hidréxido de magnésio 200 mg + hidroxido de aluminio 200 mg

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA mprimido_masti 1 — — n — — -

INDICAGAO Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto al, dor de estémago, di 30) 30, gite péptica
inflamacdo do esdfago, causada pelo refl astri ia de 0.

POSOLOGIA Uso pedidtrico (acima de 6 anos).

Ingerir de 1 3 2 comprimidos, de acorde com a idade, 2 vezes ao dia.
Uso adulto.
lngeﬂr de 2 a3 compﬂmzdos, 4 vezes ao dla

ADVERTENCIA CUIdadOS de admlmslra;ao os comprlm:dos devem ser masngados, néo os deglutlr por mlelro ) .
Contraindicagdes: n3o deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos compenentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fésforo no sangue) ou obstrugdo intestinal.

N3o deve ser utilizado na gravidez e na amamentagdo.
Precaucdes: administrar com cautela em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodidlise; na vigéncia de dietas pobres em fésforo.
N3o se deve ultrapassar a dose didria ou prolongar 0 tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima). .
Esse medicamento pode reduzir a absor¢do de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outro
medicamentos. . . . 3
O uso prolongado de antiacid, do aluminio por i nor émicos pode Itar em hipofosf: Em pacientes com insuficiéncia)
[ ini medicamento deve st lizada sob supervis3o médica

1 DE PRQDU  Solido

42,
| PRODUTO Hidréxido de_magnésio e aluminio
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Hidréxido de magnésio 400 mg + Hi ido de inio 400 mg
ATIVO
FORMA imi i __
INDICAGAO Tratamento dos sintomas da acidez al, azia, desconforto §, dor de 80, di ia (indigestdo), queimag fagite péptica
inflamac3o 562 al lo reflux tri érnia d
POSOLOGIA Uso oral.
Uso adulto.
T i Wdtico: 1 a 2 comprimid, igdveis por dia.
Limite mdximo de administragdo: 6 comprimidos.
Deve ser administr; meia _hora apés as refeicSes deil
ADVERTENCIA Cuidados de administragdo: os comprimidos devem ser mastigados, ndo os deglutir por inteiro.
Contraindicagdes: n3o deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da fdrmula insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fésforo no sangue) ou obstruglo intestinal. N3o deve ser utilizado na gravidez e na ¢
Administrar com cautela:
- Em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodislise; e
- Na vigéncia de dietas pobres em fésforo.
N3o se deve ultrapassar a dose didria cu prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).
Esse medicamento pode reduzir a absor¢do de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso dd
outros
medicamentos.
O uso prolongado de ant-acndos [ do a! por paci normofosfatémicos pode itar em hipofosf: ia. Em pacientes com insuficiéncia renal
a administr; d ni ser_realiza rvisdg médica,

LINHA DE PRQDUCAQ Sélido

43.

| PRODUTO Hidedxi minio + hidréxid;

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO Hldréx:do de aluminio 153 mg + hidréxido de magnésuo 200 mg + simeticona 25 mg

ATIVO

INDICAGAO Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto |, dor de ia, indigest3o, G fagite péptica
(mﬂama;ﬁo do eséfago causado pelo refluxo gastrico) e hérnia de hiato. Também é utilizado como ant:ﬂ ! (anti ), inclusive nos quadros pos-

ri

POSOLOGIA Uso Adulto.

Ingerir de 2 a 4 comprimidos, até 4 vezes ao dia.
Uso Pediatrico.
Ingerir de 1 3 2 comprimidos a0 dia,

AOVERTENCIA Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (pouco
fosforo no sangue), gravidez, ¢3o e obstrugdo intestinal.

Esse medicamento pode reduzir a abscm;éo de outros e, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

A administra¢3o deve ser realizada com la: em com porfiria que estejam fazendo hemodislise; em dletas pobres em fosforo Nso [
acor;sﬂhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar 0 tratamento por mais de 14 dias (com a dose ). O uso prolong: def
antidcidos

contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia. Em pacientes com insuficiéncia renal, a 3dministragdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisio médica.

LINHA_DE PRODUCAO Sétido

/ 44,
) | PRODUTO Suspensdo de hidréxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Hidréxido de aluminio 37 mg/mL + hidréxido de magnésio 40 mg/mlL + simeticona 5 mg/mL

ATIVO
| Suspensdo,

INDICAGAC Tratamento dos sintomas da acidez al, azia, desconforto est |, dor de estd di ia (indigest3o), ¢3o0, ite péptica
(inflamagdo do esofago, causada pelo refluxo gésmcol e héria de hiato. Também ¢ utilizado como antifiatulento (anngases) para alivio dos sintomas do
ex e s, _inclusive n uadros _pos-gper:

POSOLOGIA Uso pedidtrico.

Tomar 1 colher de cha (S mL), 1 a 2 vezes 2o dia.
Uso adulto.
Jomar 1 a 2 colheres de sobremesa {10 mL a 20 ml), 4 vezes ao dia

ADVERTENCIA Esse med:camento n3o deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (pouco
fosforo no sangue), g . ¢30 e obstrugdo intestinal. Esse medic é contraindicado para uso por paclentes com insuficiéncia renal
severa,

Esse medicamento pode reduzir a absorcdo de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso dg
outros

medicamentos.

Precaugdes

:\ ?dmimstracio deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodislise; na vigéncia de dietas pobres em
6sforo

N3o é aconselhdvel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias {com a dose maxima). O uso prolongado de
antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia.
memmwmmwma

LLINHA OE PRODUCAO _____[liquido

45,

| PRODUTO Solucdo de hipoclorito de sédig

.CQ_CEMBMQ_DQ_EMLCIPID ATVO 0.5 2 de cloro ativo em 100 mi.

[SINONIMOS Liquido de Dakin, Ligui ti Dakin. Solu i i i 6

| FORMA FARMACEUTICA Solucgo

|INDICACAD Antisséptico local i feridas.

MOBO DE USAR Uso externo.

Aplica irea
ADVERTENCIA
[LINHA DE PRODUCAO
Este dacumento pode ser verificado no endereco eletrdnico 136 Oocumento assinado digitalmente conforme MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, [CIP
http://www.in.gov befauterticidade. html, pelo ¢digo 05152021111200136 que instiui 3 tnfraestrutura de Chaves Publicas Brasileirs - ICP-Bras:!, %‘;
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46.
| PRODUTO Soluc3o de hipossulfito de sédio 40%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATWO 400 me/ml
SINONIMOS Tiossulfato de sddio
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAQ Tratamento da ptiriase versicolor (micose de praia, pano branco)
MODO DE USAR Uso externo.
Uso adulto e pedidtrico.
Aplicar uma vez ao dia na area afetada.
ADVERTENCIA N3o ingerir,
LINHA DE PRODUCAO Liguido
a7,
| PRODUTO Xarope de lodeto de potjssio 2%
CONCENTRACAD DO PRINCIPIO ATIVO 20 mg/mt
FORMA FARMACEUTICA Xarope
[INDICACAO Mucolitico e expectorante.
POSOLOGIA Ingerir 15 mL (1 colher de sopa), duas vezes ao dia, ou a critério_médico.
ADVERTENCIA Restricdo: uso em gestantes, crianca rtadores de distirbios da_tireoide. N3o administrar em pacientes diabéticos.
{INHA DE PRODUCAQ Liquido
48.
PRODUTO Alcool iodado 0,1%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO|1odo 1 mg/mL em élcool etilico 50% (v/v)
ATIVOQ
SINONIMOS Alcool lodado
FORMA FARMACEUTICA Soluc3o
INDICACAQ Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Para li s Qu aplicacio em curativos.
ADVERTENCIA Contraindicacdes: contraindicado para pessoas com historico de hipersensibilidade a compostos de iodo.
Precaugdes e adverténcias: n3o cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo.
Reagdes adversas: a hipersensibilidade, geralmente, manifesta-se por erupgdes papulares e vesiculares eri {bolhas) na drea aplicada. Nio
ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquidg
49,
PRODUTO Solucdo de iodo 2%

CONCENTRAGAQ BO PRINCIPIO
ATIVO

iodo 20 mg/mL

INQNIMO:! Tintura de iodo fraca
FORMA FARMACEUTICA Soluc3o
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar em_curativos no_tratamento_de feridas.
ADVERTENCIA C indicagdes: ¢ indicado para com histérico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

Precaugdes e adverténcias: n3o cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo. O produto n3o deve ser usado em casos de feridas abertas (pode resultar]
em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.

Restri $0:_neon. e gestan i ¢ intoxicacs 10 i itar_u! rolonga:
LINHA DE PRODUCAQ Liquido
i 50.
PRODUTO Solucdo de iodo 5%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | lodo SO mg/mL
ATIVO
INONIMOS Tintura de iodo forte
FORMA FARMACEUTICA Solucio
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar em curativos no tratamento de feridas.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico de hipersensibilidade a compostos de iodo.
Precaucdes e adverténcias: ndo cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo. O produto n3o deve ser usado em casos de feridas abertas (pode resultar

51.
| PRODUTO todopolividona 10%
NCENTRA( PRINCIPIO ATIV 100 _mp/ml, que equival % iodo ativi
FORMA FARMACEUTICA SolucSo aquosa
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo,
Aplicar nas dreas afetadas ou a critério médico.

ADVERTENCIA

O produto no deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicacdo pelo lodo. Evitar uso prolongado.

LINHA DE PRODUCAQ

Em caso de ingestdo acidental, tomar bastante leite ou clara de ovos batidas em dgua.
Liquido

52.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

100 mg/mL, gue equivale a 1% iodo ativo

FQRMA FARMACEUTICA

| Solucdo hidroalcoolica
ico ind)

|
ntisséptico indicado na

INDICACAO A

MODO DE USAR Uso externo.
Espathar na pele e deixar agir por 2 minutos. Se necessério, repetir a operac3o.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorg3o do todo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: necnatos e gestantes, pois pode causar intoxicag3o pelo iodo. Evitar uso prolongado.
Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em 4gua. Em contato com os olhos, lavé-los com 4gua corrente. Em qualquer]
um dos casQs procure orientacio médica.

LINHA DE PR | Liguido

53.

PRODUTO lodopolividona 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ 100 mg/mL, que equivale a 1% iodo ativo

|ATIVO

NONI | lodopolividona

FORMA FARMACEUT!! Soluc3o com tensoativos

INDICACAO Antisséptico indicad

MODO DE USAR Uso externo.
Est)alpgr J\a pele e deixar agir por 2 minutos. Enxaguar com sgua corrente e repetir a aplicagio, se necessirio, secando a pele com gaze ou toalha

ef a.
VN
@ Este documento 20de ser varificado no endereco eletrdnica 137 Documento assinado digitalmente conforme MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, JCIP
p: in.gov. himi, pelo codigo 05152021111200137 que Institui 3 tnfraestrutura de Chaves Publicas Brasileiea - ICP-Bragil. :g
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ADVERTENCIA

O produto nio deve ser usado em casos de alergia 3o iodo, feridas abertas (pode resuitar em absorg3o do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricio de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado. X .
Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em dgua. Em contato com os olhos, lavi-los com dgua corrente. Em qualquey]

um dos casos procure orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Liguido

54.

PRODUTO

Nitrato_de miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
IV

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme vaginal

INDICACAD

Indicado_para o tratamento de infeccdes na_regido vaginal produzidas por fungos.

MODO DE USO

Uso externo (Vaginal)
Uso 2dulto. : ‘
Usar S gramas uma vez ao dia, 3o se deitar, por 14 dias consecutivos.

{Orientar sobre a forma correta de uso considerando as especificidades dos acondicionamentos e acessérios dosadores).

ADVERTENCIA

N3o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazo! ou demais componentes da férmula. lfJio ingerir.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do Cirurgido-dentista.

N3o compartilhar roupas ou acessdrios de modo a evitar a transmissio da infecgdo. O parceiro sexual ta.mbem de\{e ser tratado. ' .
Evitar contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositive de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois a
formulagdo pode danificar o material e, neste caso, gravidez e doengas sexualmente transmissiveis podem nio ser evitadas. _

Se estiver usando anticoagulante oral {medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usai]
o

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver do outros medic

ReagGes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicacdes, que tende & desaparecer com o decorrer dof

LINHA DE_PRODUCAO

tr , e estes si forem muito incdmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutd (feridas lhadas na pele) ou
cdlicas minais, interrompa o tratamento e informe o _médico.
Semissolido

S5.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA
INDICAGAO

Creme dermatolégico

Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tineo cruris {micose na regido da viritha). Tinea corporis e onicomicoses {micose nas unhas)

causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutdnea (micose de pele), Tineg versicolor e cromofitose.

MODO DE USO

Uso externo.

Uso adulto e pedistrico.
A aplicacgo do produto deve ser feita apés lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manh3 e
noite).

Espathar por uma regido um pouco maior do gue a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e 3té o p imento das lesdes.
Contudo, caso n3o observe melhora ap6s 4 semanas, procurar um profissional da sadde. Apés o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
ser mantido por mais uma semana evitando recidivas. Se a area atingida n3o for as mios, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo.

" 1, d

ADVERTENCIA

Ndo usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula, Usar com cuidado nas regides proximas aos olhos,
evitando contato direto.
Este medicamento ndo deve ser usado por

o

1h, id

8 sem ori médica ou do cirurgiZo-dentista.

r dvel a troca fr das roupas que ficam em contato com a drea af evitando reinfeccd
Se estiver usando antic oral {medi )s que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar of
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver outros
Reagdes adversas: ligeira irritac3o local (vermelhid3o), coceira e ardor apés as primeiras aplicagbes, que tende a desaparecer com o decorrer daq
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incdmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes ¢ (feridas avermelhadas na pele]

interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAQ

Semissdlido

56.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRAGAO 0O PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA
INDICAGAO

Emuls3o dermatolégica

Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha). Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas)
causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidia i de pele), Tinea versic romofitose.

MODO OE USO

cutdnea {(mi
Uso externo.
Uso adulto e pedidtrico.
A ap;ica;io do produto deve ser feita apés lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manh3 ¢
noite).
Espathar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes.
Contudo, caso ndo observe meihora 2pds 4 semanas, procurar um profissionzl da satde. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
ser mantido por mais uma semana evitando recidivas. Se a drea atingida n3o for as m3os, lave-as cuidadosamente apés a aplicacio.

ADVERTENCIA

N3o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regides préximas aos olhos,
evitando contato direto.

Este medicamento n3o deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiZo-dentista.

€ rec davel a troca freq das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgdo.

Se estiver usando antic | oral (medic que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar ol
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver outros medi

ReagBes adversas: ligeira irritagio local (vermelhid3o), coceira e ardor apés as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer dg
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incdmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes {feridas avermelh na pele]
interrompa o _tratamento e informe o médico.

LINHA OE PRODUCAO

Liquido

57.

PRODUTO

Nitrato de_miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Suspens3o aerossol
Suspensdo spray

INDICAGAO

Indicado para o tratamento de Tineo pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha), Tinea corporis (tineas do corpo) e onicomicoses
[micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutinea {micose de pele), Tinea versicolor e crom fitose.

MODO DE USO

Uso externo.

Uso adulto e pediatrico.

A aplicagdo do produto deve ser feita apés lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes 2o dia {manh3 e noite)
IEspaalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e ido até o pl d dag
esdes.

Contudo, caso ndo observe melhora apés 4 semanas, procurar um profissional da saude. Apéds o d
deve ser mantido por mais uma semana evitando recidivas.

Se a drea atingida ndo for as m3os, lave-as cuidadosamente apds a aplicagdo.

Agite o frasco antes de utilizar, proteja os olhos e evite inalar o produto.

imento dos sinais e ot

ADVERTENCIA

N3o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regides proximas aos
olhos, evitando contato direto.
Este medicamento n3o deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

recomendivel a troca fi das roupas que ficam em contato com a area afetada evitando reinfecgdo.
Se estiver usando anticoagulante oral (medi os que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usard
o
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver do outros medic
Reacdes adversas: ligeira irritacio local (vermelhidao), coceira e ardor apds as primeiras aplicagGes, que tende a desaparecer com o decorrer d
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito inc dos, persi: ou se ap erupgdes ¢ {feridas avermelhadas na pele|
rompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO Liquid ]
Este dacumento pode ser verificado no endereso eletrdnico 138 Documento assinado dighalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, JCIP
hitp:/, in.gow be/; idade.htmi, pelo cddiga 05152021111200128 Que insttu) a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,

-
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S8.
PRODUTO Nitrato de miconazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO [ 20 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICAGAOD lndicado para o lratamento de ITmea peda; (pé dEe leeta). "I"mea clm‘s {micose na regléo da vmlha), T'nca cc:’rpons (llr?as do corpo) e omcomzcoses
{ " o porum: can . o
MODO DE USO Uso externo
Uso adulto e pediatrico,
A aplicagio do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do Iocal Aplicar uma quantzdade suficiente para cobrir a drea afetada, duas vezes a0 dia
Espathar por uma regido um pouco maior do que a o deve ser pto e até o imento dag
lesGes.
Contudo, caso n3o observe melhora apds 4 semanas, procurar um profissional da saude. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tralamemo
deve ser mantido por mais uma semana ev-tando recidivas. . .
atingil te
ADVERTENCIA N3o usar em caso de sensibilidade [alergm) 30 m!rato de miconazol ou dema-s componentes da formula. Usar com cuidado nas regides proximas aos
olhos, evitando contato direto.
Este medlcamento ndo deve ser usado por mulheres grdvidas sem orientag3o médica ou do c:rurglao-dentlsta
rec davel a troca q das roupas que ficam em contato com a area
Se estiver usando anticoagul oral (medic que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usaf
[}
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver do outros medi
Reagdes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhid3o), cocelra e ardor apbs as primeiras apllcacoes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incd per ou se 3apl erupgdes cutdneas (feridas avermelhadas na pele
interrompa o tratamento e informe o médico,
LINHA D DUCA il
59.
[PRODYTO Nitr: rata
| CONCENTRACAQ DO _PRINCIPIO ATIVO Minimo 89.5% nitrato de prata
SINONIMOS Nitrato de prata lipis
| FORMA FARMACEUTICA Bastdo
| INDICACAD Para remocdo de verrugas ou Qutros pequenos crescimentos da pele
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar no local afetado uma vez ao dia
ADVERTENCIA Nao usar nos olhos. Evnar aplicar em pele sadia.
nsell ientes tico: com problemas circulatorios.
[LINHA DE PRODUCAQ Hd
60.
| PRODUTO Oleo de ricing
CONCENTRAGAO 0O  PRINCIPIO | 100% éleo de ricino
ATIVO
| SINONIMOS Oleo de mamena
UTICA Oleo
| INDICACAQ Laxante
posotogla_ | 1 1 colher de romi eval 0. nty T £l i
ADVERTENCIA Precau;ées e adverténcias ~em grandes doses pode causar nausea, vomito, cdlica e severo efeito purgativo.
Contrai : contr jo nos casos de obstrugdo intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episédio de inflamaga
no_intestino,
A D D! Liquido
61.
| PRODUTO Oleo_mineral
CONCENTRAGAO DO PRINCiPIO | 100% éleo mineral
ATIVO
SINONIMOS Petrolato liguido
FORMA FARMACEUTICA Oleo
[INDICACAD Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e peditrico {maiores de 6 anos)
No tratamento da prisio de ventre, 15 mL {1 colher de sopa) 3 noite e outra dosagem no dia seguinte ao despertar. Caso n3o obtenha éxito, aumentd
a dosaacm para 30 mL (2 colheres de sopa) 3 none e 15 mL pela manh3.
Cri an -2m| r ki i 1
ADVERTENCIA Contralndicat;oes deve-se evitar o uso na presenca de né émitos, dor abdominal, gravidez, dificuldade de degluti¢o, refluxo g figico e em
pacientes acamados.
Precaugdes e adverténcias: ndo deve ser utilizado por mais de 1 semana a menos que indicado por um médico. N3o admini junto com ali
ou
quando houver presenca de hemorragia retal. Se notar alterag3o repentina dos habitos intestinais di duas Ite um médico antes de
fazer uso de laxantes.
Desaconselhavel apds cirurgia anorretal, pms podera causar prurido anal.
Uso durante a gravidez e lactagdo: o uso crénico durante a gravidez pode causar doengas hemorrégicas do recém-nascido. Nio deve ser utilizado durante
a gravidez e amamentagdo exceto sob a orientagdo médica.
Interag8es medi 0 uso prolongado pode reduzir 2 absor¢do das vitaminas lipossoliveis (A, D, E, K), calcio, fosfatos e alguns medicamentos
administrador por via oral, como antlcoagulantes, cumarinicos ou indandidnicos, anticoncepcionais e glicosideos cardiacos.
Reagdes adversas: efeitos metabélicos, reducio do nivel sérico de beta-caroteno, efeito gastrintestinais.
Dosagem oral excessiva pode resultar em incontinéncia e prurido anal.
"Ateng3o: O uso oral de 6leo mineral aumenta o risco de desenvolvimento de pneumonia [:poldlr.a Pacientes com disfagia, desordens lares
que 2fetam a degluticdo e o reflexo do vomuto, alem de alteragdes estruturais da faringe e 8O ap! risco do de d h de
pneumonia lipoidica. Esta predi ¢do é lizada em e idosos."
(LINHA DE PRODUCAQ Liquido
62.
{ PRODUTO Pomada de dxido de zincp 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIQ ATIVO 100 mg/g
FORMA FARMACEUTICA Pomada
| INDICACAD ati ra tratam i o m rmel ira).
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar no_local afetado duas ou mais vezes ag dia.
ADVERTENCIA O produto na: V! T m casgs de alergia lgum do
(LINHA DE PRODUCAQ iss ol
63.
| PRODUTO OXi inc
CONCENTRACAQ DO PRINCIPIO ATIVO 100_mg/ml,
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo
INDICACAQ ecativo. Para tratamen intom. o_eczema (pele vermelh uel thas, coceira).
MOBO DE USAR Uso externo.
Aplicar local do_duas ou mai i
ADVERTENCIA Q pro ndo deve ser em s lergia a_algum n £6
LINHA DE PRODUCAQ Liquid
64.
|PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25%
| CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 250 mg/g
SINONIMOS Pasta d'dgua
N
Este documento pode ser verificado no endereo eletrbnico 139 Documento assinzdo dightzimente conforme MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, |CIP.
Ll in. htinl, pelo codigo 05152021111200139 Gue nstitui 3 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. g
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| FORMA FARMACEUTICA Pasta
|INDICACAQ Antisséptico, secativo e cicatrizante
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, duas a trés vezes ac dia, exceto nas dreas com pelos.
[ ADVERTENCIA O produte ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
IN Semissqlido
65. s
| PRODUTO Pa;j_a de Q xido de zinco 25% e calaming 10%
[CONCENTRACAQ DO PRINCIPIO ATIVO + calamina 1 s
SINONIMOS Pas_taiéamm_am_ai
FORMA FARMACEUTICA Pasta
[INDICACAO Antisséptico e_secativo. Para alivi ceiras |
MODO DE USAR Usq externo:
( O (3, (] 5.
ADVERTENCIA roduto n3o deve ser 350 de alergia a algum componentes da férmula.
[LINHA DE PRODUCAQ Semissélido
66.
PRODUTO Pasta de dxido de ;_cg_z_i%_e_e_nX_Lmﬁofv
NCEN PRINCIPIO_ATIV:
| SINONIMOS
| FORMA FARMACEUTICA
[INDICACAQ
MODO DE USAR
| ADVERTENCIA
LINHA DE PRQDUCAO
67.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e mentol 0.5%
_gqngggu_rmc&o DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + mentol 5 mg/g
SINONIMOS Pasta d'agua mentolada
_MAJBMUTIL Pasta
ti: til ati icatrizan
MODO DE USAR Uso extemo
| ADVERTENCIA
68.
| PRODUTO. Paracetamol
CONCENTRAGAO DO | 500 mg
10 ATV 1730 mg
F TICA imi
INDICAGAO Ind:cado para redugao da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como dores assocladas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo,
d res_muscular res lev i artri d arganta e cglica menstrual.
POSOLOGIA Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido.
Uso adulto (acima de 12 anos).
ATENGAO: A dose disria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em intervalos ddl
4 a 6 horas, em um periodo de 24horas.
A wmmmﬁmmm
ADVERTENCIA A dose ¢ dada de par; | ndo deve ser uitrapassada. N3o use com outro produto que contenha paracetamol.
Este medicamento n3o deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orienta:;éo médica ou do cnrurgléodent:sta
Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem d patica aguda no caso de ingestio de mais de 4g dd
paracetamol!
em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo parace!amol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante o
tratamento. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé j& possui problemas no figado.
G | a ilizar este medicamento s 4 tomando in. tr
LINHA DE PRODUGAO | Sélido
69.
| PRODUTO P
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 200 mg/mL
| ATIVO
| FO! CA Solugiio
INDICACAO Uso adulto.
Indicado para reducdo da febre e o alivio temporirio de dores leves a moderadas, tais como dorés jadas a resfriad dor de cabega; doq
no
::Jorpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de e cdlica
50 4trico.
Indlcado para a redugdo da febte e para o allvlo temporérﬁo de dom Ieves a modersdas, tais aomo. dores assodadas a gr!pes e resftiados oom'uns. dog
(anecq, dor o COrpo aenie e 2 gore 0 21t gaIg3 "
POSCLOGIA Uso pediétrico.
Para criancas abalxo de 11 kg ou 2 anos:.consultar. o médico antes de usar. A dose: dada de | varia de 10 a 15 mg/kg/dose,
intervalos:de 4 3 6 horas entre cada administrag¥io. N30 exceda 5 administragbes (aproximadamente 50 - 75 mg/kg), em.um perfodo de 24 Imm.
Uso adulto {acima de 12:anos).
A dose difria méxima de paracetamol € de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo dendo a dose de 1000 mg/dose: no.Intervalo de s 4
horas, no perfodo de 24 horas
Duraglo do nto: da $s30 dos
qmmmmmmm N g0otas considerando as. caracterdsticas do roduto,
ADVERTENCIA A dose ‘recomendada de paracetamol no deve ser ull NAO este medicamse diretamente na boca do paciente.
Este medicamento n3o deve ser utilizado por mulheres: gravidas sem orientagio médica ou do-clrurgido-dentista
Nio use com outro- produto que coruenha paramamol
Este dultos podem d ver insuflciéncia: hepétka 3guda no caso de Ingestdo de mais de'4gide
paracetamol em'24 horas, uso oonoomlmnte de outros med| ! ou:ingest¥o:de 3 ou:mals doses.de bebidaalcodlica por.dia
durante o _tratamento. Consulte seu médico antes de usar.o medicamento se: voce J& possul problemas no figado.
Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé ests tomando varfarina ou outros-derivados cumarinicos.
0BS. O PODE SER VENDIDO_EM EMBALAGEM:"A PROVA DE CRIANCAS”
LINHA DE PRODUCAO. Lguido
70.
PRODUTO Paracetamol
CONCENTRAGCAO DO |32 mg/mL
PRINCIPIO ATIVO 100 mg/mL
140 mg/ml
FORMA FARMACEUTICA | SuspensSo
INDICAGAC Uso adulto.
Indicado para redugdo da febre e o alivio temporério de dores leves a moderadas, tals como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor nd
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e colica menstrual.
Uso pediatrico.
Indlcado para a redugdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a moderadas, tais como: dores assodadas a gnpes e resfriados comuns, dor
de dor_no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores leves associad artrites, d garg Sl
POSOLOGIA Uso adurto
| pode ser administrado ind d das refeigBes. A dose didria total de paracetamol nio deve exceder tanto a dose de 75mg/kg
quanto
N\
& Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico w Documento assinado digtalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, g
P in. himl, pelo cédigo 05152021111200140 que Institul 3 Infraestsutura de Chaves PUblicas Brashieira - ICP-Brasil. 2
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4000 mg no perlodo de 24 horas. Uso pedlétrico (abaixo de 12 anos)
dose rec de | varia de 10 a 1Smg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administrag3o. N3o exceda 9
administragdes
(aproximadamente 50 - 7Smg/kg), em um penodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 ks ou 2 anos, consulte o médico antes do uso.
Obs.: Quando aplicdvel, informar a da dose em gotas iderando as caracteristicas do p

ADVERTENCIA A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ult da. NAO administrar este medic
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista
N&o use com outro p que
Este medicamento cnntém paracetamal. Pacuentes adulms podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestio de mais de 4g do
paracetamol

em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingest3o de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante o
tratamento. Consulte seu médico antes de usar 0 medicamento se vocé jé possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé estd tomando varfarina ou outros derivados cumarinicos.

0BS. O PRODUTO SO PODE SER VENDIDO EM EMBALAGEM “A PROVA DE CRIANCAS"

na boca do paciente.

LINHA DE PROBUCAQ Liquido

71.

PRODUTO Paracetamol + Cafeing

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Paracetamol 500 mg + Cafeina 65 mg

ATIWVO

FORMA EABMAQEI_.!TIQ Comprimido

INDICAGAO Indicado para o alivio sintomatico de dores de cabega, sendo também util para a redu¢lio da febre e para o allvio temporirio de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e célica
menstrual,

POSOLOGIA Adultos e criangas acima de 12 anos.

Ingerir 2 comprimidos de 6 em 6 horas. Ndo exceder o total de 8 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.
Duragdo do tratamento: depende do desapareclmento dos sintomas.

ATENGAO: A dose didria total rec d. de p ol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, nio excedendo 1000 mg/dose em
int 1 436 i d ora;
ADVERTENCIA A dose recomendada de paracetamol n3o deve ser ultrapassada.

Este medicamento n3o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientag3o médica ou do cirurgifo-dentista

Nio use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem d lver insuficiéncia hepdtica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingest3o de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por
dia durante o tratamento.

Consulte seu médlca antes de usar o medncamemo se vocé ja possul problemas no ﬁgado
Ce S ¥ 2 o varfarina

») médico itizar meg
LINHA DE PR | Sélido
72.
| PRODUTO Pé de alymen de potassio
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO| Minimo 99,5% de sulfato de aluminio e potdssio
VO
| SINONIMOS [ h sulfato_de ni i
FORMA EARMAQEUTICA P
INDICACAO Adstri ara conter_pequen ngramentos,
MODO DE USAR Aplicar sobre os feri Uso limitado a cortes na pele. Utilizar na forma sélida ou em solug3o a 1% de pedra hume em 100 mL de
fil! ida,
ADVERTENCIA Solugbes acima da acdo indicada podem causar efeito irritante ou corrosivo.
A ingestd idental ausar hemorragia gastrintestinal, N imediatam aux dico.
[LINHA DE PRODUCAQ Sélido
73.
PRODYTOQ _ Permanganato de potdssio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 100 mg de permanganato de potassio
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Comprimido
Po
INDICACAQ Dermatites exsudativas, como adstringente e antisséptico.
MODO DE USAR Uso externo.
omento do uso,_em q de ar ny forma_de compressas o ol i
ADVERTENCIA NZo ingerir. O uso de solugdes concentradas pode ser l:éustlco eo uso frequente pode ser Imtante para a pele, a!ém de tmgl -la de marrom. No caso
de ingest3o acidental, procurar auxfho médico. O uso excessive na mucosa vagina! pode a[terar o pH Iocal ace!erando E descamacﬁo do ephéllo e
_ eliminando 0s bacilos Doederlein (flora vaginal normal). As ducha nais_deve er xclusi ent fecc y
4 R 0 | Sélido
74.
PRODUTO e xido
CONCENTRACAO DO | 25 mg/g de perdxido de benzoila {2,5%)
PRINCIPIO ATIVO 30 mg/g de peréxido de benzoila (3%)
40 mg/g de peréxido de benzoila (4%)
50 mg/g de peréxido de benzmla (5%}
réxido di (8%)
RMA_FARMACE UTI [Gel
linDtcacko | Tratamen o
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar fina ¢a dreas afetada
ADVERTENCIA Uso adulto e pedlémco (ac:ma de 12 anos).
Evitar ¢30 30 sol d otr devido a ibilidade de r has na pele. O perxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchad
roupas. Pode acorrer sens-blhzacéo de contato em alguns pacientes, além de vermelhid3o e descamacdo. Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medic dicado a individ com hipersensibilidade ao peroxido de benzoila.
Ry es rsas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhid3 m: hipersensibitidade,
NHA_DE PRODUCAQ | Semissolido
75.
| PRODUTO Sabonete liqui ol benzoila 2,5%
CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO| 25 ma/g
ATIVO
RM, RM Tl Sahonete liquido
LINDICACAQ Tratamento da acne
MODBO DE USAR Uso externo.
Umedeca a pe!ei, passe o sabonete cobrindo com espuma toda a 4rea afetada. Deixe alguns minutos e enxégue com agua. Use 2 a 3 vezes ao dia
rien N
ADVERTENCIA Uso adulto e pedidtrico (acima de 12 anos)
No caso de desenvolvimento de irritages, suspender 0 uso e procurar um médico.
(é:mdado 30 aplicar o produto préximo aos olhos, & boca e as mucosas. Caso entre em contato com os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com
gua.
Evitar_exposi desnecessiria da drea tr; sol.
LINHA DE PRODYCAD Liquidg
76.
| PRODUTO Locdo de perdxido de benzoila_5%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 5 g/100 mL
LATIVO
ON! ] eréxido i
RMA FARM. Emulsdo
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico 14 Documento assinado digitatmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001
@ P 1N EOV b html, pelo codigo 05152021111200141 que institui 3 lnlvx‘lmlw:dc:l::': Piiblicas Btasileir.a - K‘I):,:nﬂl: :L'cmp
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INDICACAQ Tratamento_da acne.
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar fina camada da logdo nas dreas afetadas, uma a duas vezes 3o dia. Recomenddvel uso de bloqueador solar nSo alcodlico durante o dia.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pedlétrico (acima de 12 anos). .

Evitar exposigdo ao sol durante o tratamento devido a possibitidade de manchas na pele. O peroxido de b la pode
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhido e descamag3o.

Em uso prolongado ocasiona dermatite. Medicamento contraindicado a individuos com hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

q I el h

ir os e

Eeafes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhidio, descamacdo e hipersensibilidade.
LINHA DE PRODUCAO Liguido

77.
PRODUTO Sabonete de peréxido de benzoila 5%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO |50 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA | sabonete
INDICACAO Tratamento da acne.
‘1MODO DE USAR Uso externo.
i Umedega a pele, passe o sabonete cobrindo com espuma toda a drea afetada. Deixe alguns minutos e enxdgue com &gua. Use 2 a 3 vezes ao dia, od
conforme indicado.
ADVERTENCIA Uso adulto e pediatrico {acima de 12 anos).
No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo aos olhos, 3 boca e 3s mucosas)
Caso entre em contato com os othos ou mucosas, lavar abundantemente com dgua. Evitar exposicio desnecessiria da grea tratada ao sol.
LINHA DE PRODUCAQ Sélido
78.
PRODUTO Gel de peréxido de benzoila 10%

ATIVO

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 100 mg/g

FORMA _FARMACEUTICA

Gel

INDICACAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
A noite, antes de deitar, aplique o gel sobre as ireas afetadas. Durante 1 semana mantenha o produto na superficie afetada por apenas 1 hora e enxigue)
Apébs esse periodo se ndo ocorrer irritagdo aplique na superficie afetada e mantenha a noite toda, lavando na manh3 seguinte. Recomendivel uso d

bloqueador solar nio alcodlico durante o dia. -

ADVERTENCIA Uso 2dulto e pedidtrico (acima de 12 anos).
Evitar exposi¢do ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O peréxido de b il e descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizacdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhidio e descama¢3o. Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com hip ibilidade 20 perdxido de b il
Rea Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhid3o. descamacdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUCAO Semissélido

79.
PRODUTO Perdxido de benzoila + Enxofre

ATIVO

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO [ Perdxido de benzolla 50 mg/g + Enxofre 20 mg/g

FORMA _FARMACEUTICA Creme

INDICA{ | Tratamento tépico da acne

MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar duas vezes ao dia, de manh3 e & noite, desde que a drea tratada ndio seja exposta 3o sol. Antes de cada aplicagdo, lave o local com dgua o
sabonete neutro. Deve ser aplicado com a ponta dos dedos espathando cuidad: sem esfregar. Evite usar idadi geradas. £
imprescindivel efetuar o teste de adaptacdo e, apss este perfodo, seguir 0 modo de uso indicado.
Teste de adaptagdo:
Primeiro passo: durante 4 dias, aplique o creme na drea afetada e deixe o produto em contato com a pele somente duas horas por dia. Remova
em seguida com dgua e sabonete neutro. Havendo boa tolersncia, seguir o segundo passo.
Segundo passo: durante 4 dias, aplique o creme na drea afetada e deixe 0 produto em contato com a pele somente quatro horas por dia. Remova e
seguida com dgua e sabonete neutro. Nio ocorrendo desconforto ou intolerancia durante esses guatro dias, seguir o terceiro passo.
Tercelro passo: durante 4 dias, aplique o creme na drea afetada e deixe o produto em contato com a pele durante a noite. Remova pela manh3 com 3gua
e sabonete neutro. Apds o término da fase de adaptacdo, utilize o produto normalmente conforme modo de uso.

ADVERTENCIA Evite o sol intenso durante o tratamento, mas se houver necessidade de exposigo, o creme n3o deve ser usado durante o dia. Neste caso, deve-se aplicar

um protetor solar com fator de proteg3o de, no minimo, FPS 30.
Apés os primeiros dias de aplicagdo, a pele comecard a descamar como se tivesse sido queimada pelo sol, podendo ocorrer ardor, ressecamento ¢
vermelhid3o que, se moderados, s30 normais e desejaveis.

O uso_pediatric r gestantes deve ser feito conforme orientagdo médica.
LINHA OE PRODUCAO Semissélido
80.
PRODUTO Solugdo de peréxido de hidrogénio 3%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 3 g de perdxido_de hidrogénio em #gua purificada qsp 100 mL
SINONIMOS Agua oxigenada 10 volum
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar sobre o local, previamente limpo para 3 assepsia de ferimentos.
Gargarejos ou bochechos: diluir 1 colher de sopa do produto em 1/2 copo de dgua filtrada ou fervida,
ADVERTENCIA Cuidado com os olhos e mucosas. Pode clarear os pelos ou cabelos.
O uso prol deve ser evi
O uso desta solu mo _enxaguante bucal pode causar ulceracdes ou inchaco na boca.
LINHA DE_PRODUCAC Liguido
81.
PRODUTO Polietilenoglicol 3350
FORMA _FARMACEUTICA | P6 para solucdo
INDICACAO Desimpac! e manytencdo no guadro de constipa ersistente e ocasional. Preparacd ient 3ra realizacdo do exame de colonoscopia.
POSOLGGIA Uso adulto.

Desimpactagdo/Desobstrucio Intestinal: iniciar a administragBo com 1 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo pericdo de 6 dias. N3d
exceder a dose de 100 g por dia.

¢30: Iniciar a administrag3o com 0,4 g/kg/dia ¢, caso necessério, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de até 6 meses. N30 exceder a dose dd

100

8 por dia.
Preparagdo Para Colonoscopia: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 17 gramas em 250 ml de liquido e ingerir a solu¢3d|
a

cada 30 minutos até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medi deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
Uso pedistrico.

Desimpactagdo/Desobstrucdo Intestinal: Iniciar a administragdo com 1 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de 6 dias. Nid
exceder a dose de 100 g por dia.

Nar ¢20: Iniciar 3 administragdo com 0,4 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de até 6 meses. N3o exceder a dose de

g por dia.

Preparagdo Para Colonoscopia:

Entre 2 e 6 anos: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 8,5 gramas em 150 mL de liquido e ingerir a solugdo a cada 30 minutos
até o limite de 255 gramas por dia. A administra¢io do medicamento deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.

chma de 7 anos: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 17 gramas em 250 mi de liquido e ingerir a solugiio a cada 30
minutos

até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medi deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
bs:.E bilidade da emp incluir no material de rotulagem do produto informag3o sobre o modo de uso que atenda 3 posologia estabelecida. Se o
medicamento for comercializado em dose multipla deverd vir mpanhado_de acessério dosador.
Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 142 Documnento a5sinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 ¢e 24/08/2001, JCP
i gov be/: himl, pelo codigo 05152021111200142 que institul 3 Infrzestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
-
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MAMACEUTICA

ADVERTENCIA Esse medicamento pode causar diarreias, flatuléncias, nauseas, célicas abdominais ou inchagos.
No caso de duvidas, consultar um proflssumal de satde.
Néo deve ser utilizado por mutheres g ou que sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.
Esse medicamento é contraindicado para paciente com quadro conhecido ou suspeito de obstrug3o (ndusea, vdmito e dor abdominal), perfuragdo intestinal,
apendicite e sangramento retal. L
O medicamento deve ser administrado conforme orientagdo presente na rotulagem e bula ou conforme orientagio médica. A solugdo n3o deve ser armazenada
para uso posterior.
LLINHA OE PRODUCAQ |Sélido
82.
PRODUTO Polietilenoglicol 4000
F FARMACEUT]
I intestinal.
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico {acima de 2 anos).
Recomenda-se o uso de 0,7 gramas/kg/dia. Ndo exceder o limite de 20 gramas por dia.
Obs: E |hdade da p! incluir no material de rotulagem do produto mformacio sobre 0 modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o
medi for. iz m dose_muiltipla deverd ompanh. ri
ADVERTENCIA Este medrcamemo pode causar dor abdominal, m:hago diarreia, ndusea e vémitos.
O uso por mais de 2 deve ser lo por um profissional da saude.
N3o deve ser utilizado por multheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do c:rurguﬁo dentista.
Esse medicamento ¢é contraindicado para pacientes com quadro conhecido ou suspeito de alergia 2o p icol, doenca i {comoy
colite
ulcerativa, doenga de Crohn), dilatagdo anormal do intestino, risco de perfuragdo do intestinal, suspeita de obstrugdo i | ou atico do
intestino, abdémen doloroso de causa desconhecida.
Consulte o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se vocé tem insuficiéncia hepética ou renal, ests tomando diuréticos ou possui baixos niveis
assio n n
INHA DE P| |Slidos
83,
| PRODUTO Polietitenoglicol 4000
ACEUTICA | Solucdo
IN 0 in;
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Recomenda-se o uso de 0,7 gramas/kg/dia. N3o exceder o limite de 20 gramas por dia.
Obs: £ bilidade da emp incluir no material de rotu!agem do produto modo de usoc que atenda d posol belecida. Se o medi for]
comerciali m Gltipl rd_yir nh: ril
ADVERTENCIA Este medicamento pode causar dor abdominal, inchago, diarreia, ndusea e voémitos.
O uso por mais de 2 semanas deve ser a hado por um profi | da saide.
No deve ser utilizado por mulh idas ou que do sem orientagdo médica ou do csrurwao dentista.
Esse medicamento é contraindicado para pacientes com quadro conhecido ou suspeito de alergia ao poli glicol, doenca infl. éria intestinal (comq
colite
ulcerativa, doenga de Crohn), dilatagio anormal do intestino, risco de perfuragdo do intestinal, suspeita de obstruggio i ! ou ico do
intestino, abddmen doloroso de causa desconhecida.
Consulte o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se vocé: tem insuficiéncia hepatica ou renal, ests tomando diuréticos ou possui baixos niveis
{
LLINHA DE PRODUCAO | Liquido
84.
m_oouro
0 0 DO PRINCIPIO ATV

MODO DE USAR

Uso ex(emo

5s_lim ando n

| ADVERTENCIA Ni til r no ¢ rsensibiti férmul

PRODUCAD issoli

85.
| PRODUTO P It i
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIO | Acetato de hidrocortisona 5 mg/g (0,5%); lidocaina base 20 mg/g (2,0%); subgalato de bismuto 20 mg/g {2,0%); éxido de zinco 100 mg/g (10%)
ATIVOQ
FORMA FARMACEUTICA Poma
[ INDICACAQ Dor e

Uso adulto

MODO DE USAR
Uso externo.
Aplicar na drea afetad ao dia. Com a diminuic3o do to! ma_apli o i Ol rés dias o1 itério_médico

ADVERTENCIA N3o utilizar no i‘aso de hnpersens:bllidade aos componemes da férmula. N3o foram estabelecxdas a seguran;a e efcécia deste produ(o em criangas,

ulheres no do.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido
86.
ODUTO T |

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO

Cloreto séduo 3 ,5g + cloreto de potassio 1,5g + citrato de sédio di-hidratado 2,9g + glicose 20g.

ATIVO OBS apds diluigdo, conforme Portaria 108/91: sddio S0 mEq/L + potassio 20 a 25 mEq/L + clorelo 80 mEg/L + citrato 30 a 35 mEq/L + glicose 111}

| FORMA_FARMACEUTICA 96

INDICAGAO Indicado piara reposico das perdas acumuladas de dgua e eletrdlitos (reidratagdo), ou para manuteng3o da hidratag3o (apds a fase de reidratag3o), em
€350 de diarreia aguda

POSOLOGIA Uso adulto e pedidtrico
Dissolver o envelope em um litro de 4gua filtrada ou fervida. Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas.
Administrar 200 mL em pac com peso menor que 2,6 kg.

2 ora amento os vémitos impedirem gue ingil 3

ADVERTENCIA Contramd:cado para paclemes com obstrucéo. paralisia ou perfurat;ﬁo e nos vo p
Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal compromeuda
Adverténcia: deve-se seguir aten¢3o no preparo, do a idade de dgua rec dada e, p fervida. Apds o preparo da solug3o o quel
n3o for consumido em 24 horas deve ser desprezado
As criangas devem ¢ sendo
Criangas com menos de 6 meses que n3o est3o sendo amamentadas, dar de 100 a 200 mL de 3gua poxével durante este periodo.
Nos estagios iniciais da terapia, enq ginda desi 0s adultos podem consumir até 750 mL de dgua potavel por hora, se necessario, e crianga:

ra
I E_PROI Sél_idp_
87.

CONCENTRACAO
PRINCIPIO ATIVO

PRODUTO

Sais para reidratacdo oral

Cloreto de sddio 2,6g + cloreto de potassio 1,5g + citrato de sédio diidratado 2,98 + glicose 13,5g.

OBS Concentracéo em mmol/L apés dilmcéo
S + P loro:

00

FORMA FARMACEUTICA

P

INDICACAO

!ndi;ado para reposicdo das perdas acumuladas de igua e (reidratag3o) ou para manutencdo da hidratagdo (apés a fase de reidratacdo), em caso de diarreia

POSOLGGIA Uso adulto e pedistrico
Dlssqlv{er o envelope em um litro de dgua filtrada ou fervida. Administrar 75 mt/kg de peso corporal até o hml(e de 4 litros em periodo de 4 a 6 horas
Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6 kg. Se nas primeiras duas horas de t 0s direm que o ingira 4
it il i 0.
ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com obstruc3o, paralisia ou perfuracdo intestinal e nos vémitos persistentes.

Precaucdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida.
Adverténcia: deve-se seguir ateng3o no preparo, usando a quantidade de dgua recomendada e,

for
TN\

previamente fervida. Apés o preparo da solug3o o que n3d

Este documento podo

in.gov b

ser verificado a0 endereqo eletrdnico 143

Documento assinado digitalmente conforme MP a® 2.200-2 de 24/08/2001,

&

htm!, pelo c6digo 05152021111200143 Que institui 2 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileita - ICP-Brasil.
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consumido em 24 horas deve ser desprezado
As criangas devem sendo Nos gios iniciais da terapia, enq ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL def
hora, se necessari rian ml/kp/hora.
[LINHA DE PRODUCAQ S6lido.
88.
| PRODUTO Simeticona
| CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 75 mg/mL
INDICAGAO Alivio dos si fack ao de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, de volume
abdominal, dor ou célicas no abdbmen
Preparo do_paciente a ser submetido_a_endoscopia digestiva_e/ou. colonoscopia.
POSOLOGIA Uso pedidtrico.
g:iancas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessério, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. NJo ultrapassar a dose de 180 mg pof]
1a,
Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg e no méaximo 30 mg. Se necessério, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar a dose
de 180 mg por dia.
Uso adulto. .
Adultos: tomar no minime 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose méxima pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessirio, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar a dose de 500 mg por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopla: modo de uso conforme indxca;éo médlca
Obsd Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas que equivale 3 dose, as isticas dol
produto,
ADVERTENCIA Nso Itrap 3 dose méxima indicada, a menos que sob orientagio médica.
indicagBes: Di bdi | grave; Célica grave; Dor persistente (mals Gue 36 horas); Massa palpavel na regifo do abddmen; alergia &
snmeticona e a seus derivados; perfuragio ou obstrugao | ou
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo ¢
LLINHA DE PRODUCAQ Liquido
89.
| PRODUTO Simeticona
CONCENTRAcAo DO PRINCIPIO[ 150 mg/mL
A VO
al
lNDIU\dO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, d forto abdominal, de volume
abdominal, dor ou célicas no abddmen
Pe
POSOLOGIA Uso pedidtrico.
Criangas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessirio, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar a dose de 180 mg por
dia.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg e no maximo 30 mg. Se necessirio, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar 3 dose|
de 180 mg por dia.
Uso adulto.
Adultos: tomar no minimo 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose maxima pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessério, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. Nio ultrapassar a dose de 500 mg por dia.
Uso para Preparo do paci a ser submeti efou col ia: modo de uso conforme indicagdo médica.
Obs.: Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas que equivale 3 dose, consid do as caracteristicas dd
1{
ADVERTENCIA Nao ultrapassar a dose maxzma mdlcada, a menos gue sob orientagio médica.
bdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpéve! na regido do abdémen; alergia a
s:fmellcona ea seus denvados, perfuragdo ou obstrucéo intestinal suspeita ou conhecida.
[4 78 A
IN| P Liquido
90.
DUTQ Simeticona
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO |40 mg
|[ATIVO
{ Comprimido
INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, d forto abdominal de volume
3bdominal, dor ou célicas no abdémen.
[:d n su i | N
POSOLOGIA Uso pedistrico.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar 1 comprimido. Se necessdrio, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar a dose de 6 comprimidog
/dia.
Uso adulto.
Adulto tomar 13 comprlmldos Se necessavio. repetlr essa. dose com mtervalo de 6 horas N3o ullrapassar a dose de 12 compnm:dos/dia
D o do pa bmetido endoscopia digesti 01 ) d ;2
ADVERTENCIA Néo ultrapassar a dose méx:ma mdicada 2 menos que sob onemacso médica.
Contraindica¢des: Di grave; colica grave; dor perslstente [mals que 36 horas); massa palpivel na regido do abddmen; alergia 3
simeticona e a seus derlvados. perfura;:o ou obstrucéo P ou ¢
Efei
[LINHA DE PRODUCAD | Sélido
91,
DUTO Simeticona
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO| 80 mg
ATIVO
;
INDICAGAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, de volume
abdominal, dor ou célicas no abdomen
Pr 3 doscopia digestiva e i
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1-2 comprimidos. Se necessérlo, repeur essa dose com mtervalo de 6 horas. Nao ultrapassar a dose 'de 6 compnmndos/dia
Uso para Preparg do pa ido endoscopia dig e/g olong 3
ADVERTENCIA Ndo ultrapassar a dose méx:ma md:cada, a mencs que sob onenta;ao médica.
Contraindica¢des: Distensdo abdominal grave; célica grave; dor persistente [mais que 36 horas); massa palpdvel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derlvados. perfura;ao ou obstrucéo intestinal suspeita ou conhecida.
Efei ; diarreia, nau r
HA DE PR Sélido
92.
| PRODUTO Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO [ 125 mg
|ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Comprimido mastigdvel
Cépsula gelatinosa mole
INDICACAO Alivio dos si relac dos ao de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, di forto 2bdominai, de volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen.
reparg do paciente 3 ser submetido a endoscopia digestiva e/ou_colonoscopia
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar uma unidad d o, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Nio ultrapassar a dose de 4 unidades 3o dia.
U;o.pmlmmie.m en&u.;gr_smgndo 2 endoscopia_digestiva_e/ou colongscopia; modo
ADVERTENCIA Nio engollr o comprimido Inteiro Mastugar completamente o comprimzdo an:es de engolir. (Para comprimidos mastigdveis)
Nio 3 dose i dicada, a menos que sob orientagio méd
C indicacBes: Di 3o abdominal grave; célica grave; dor persisteme (mans que 36 horas); massa palpsvel na regifo do abddmen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrug3o intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, nsusea, regurgitacio e vomito.

Este documento pode ser verificado no endeseso eletrbnico 144 Oocumento a1tinado digitalmente conforme MP A? 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
In.gov html, pelo codigo 05152021111200148 que instetui 2 Infraestruturs de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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|LINHA DE PRODUCAO | Sélide |
93.
PRODUTO imeticona
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO| 150 mg
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Comprimido
Cipsula gelatinosa mole
INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados 3o excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdémen.
Preparo _do paci r_subm n ia_digestiva e, ia.
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar uma umdade do med-camento Se ne;essénoa repetnr Zssa dose com intervalo de 8 horas. Nau ultrapassar a dose de 3 unidades por dia.
2 bm 0f de : é
ADVERTENCIA Nio ultrapassar a dose méxima lndlcada, a menos que sob onenlacﬁo médica.
Contramdvcacﬁes Dlslensio abdominal grave; célica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpivel na regifo do abddmen; alergia o
e a seus derivadi perfura;ﬁo ou obstru;éo intestinal suspeita ou conhecida.
fei ersos: diarreia, nd
LLINHA DE PRODUCAQ Séiido
94,
| ERODUTO Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO| 180 mg
ATIVO
FORMA FARMACEUT! Cipsula mole
INDICAGAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou célicas no abddémen.
Preparo do paciente a ser submetido a_endoscopia digestiva efou ¢olonoscopia
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar uma cdpsula. Se necessarlo, repenr essa dose com mtervalo de 12 horas, Nao ultrapassar a dose de 2 cdpsulas por dia.
a Prepa 3 e 1 ia; forme indica médi
ADVERTENCIA Nio ultrapassar a dose maxima md:cada, a menos que sob onentagao médica.
ContramdicacﬁeS' Dnstensﬁo abdominai grave; Célica grave; Dor persnstenxe (mals que 36 horas); Massa palpavel na regido do abddmen; alergia 3
e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo i p ou conh
Efeitos adversos: Diarreia nég,s_eg regurgitaco e vémito.
NHA D (o] | Slido
95.
| PRODUTQ Simeticona
CONCENTRAGCAO DO  PRINCIPIO | 250 mg
LATIVO
FORMA FARMACEUTICA [ Cipsula mole
INDICAGAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, d forto abd ) de volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen.
Preparo do pacien r_submetido a endoscopia digestiv; longscopia.
POSOLOGIA Uso adulto.

Tomar uma cépsu!a Se necesséno, repetir essa dosc com mlervalo de 12 horas. Nao ultrapassar a dose de 2 :épsulas por dia.
g d g I u; ndica m

ADVERTENCIA Néo ultrapassar a dose méx-ma mdicada, a menos que sob oncntac&o médica.
grave; Colica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpdvel na regido do abdémen; alergia a
slmem:ona e a seus denvados, perfuracéo ou obstrucdo lntestmal suspeita ou conhecida.

fei versos: Diarrei re vOmi
LINHA _DE PR 0 sélido
96.

| PRODUTO Solucdo antimicética com_igdo

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO |iodo § r(ng/ml (0,5 %); iodeto de potdssio 10 mg/mL (1 %); acido salicilico 20 mg/mL (2%); 4cido benzoico 20 mg/mL (2%); tintura de benjoim 0,05

ATIVO 5%)

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

[ INDICACAQ Antimicético

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar nas ari fetadas, rés vez ia,

ADVERTENCIA O produto n3o deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas {pode resultar em absor¢do do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatas e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado. Suspender o uso se houver mudanga de
colorgcdo ou odor da solucdo.

LINHA DE PRODUCAQ Liguido

97.

| PRODUTO Solucdo de cloreto de sédio 0,9%

CONCENTRACAQ BO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL

| SINON[IMOS Solucgo fisiolégica de cloreto de sédio 0.9%

| FORMA FARMACEUTICA Solugdo

| INDICACAQ Para nebulizacio e lavagem de ferimentos,

MODO DE USAR Nebulizag3o: confcrme orientagd do fabricante.

Lav: fi nm il licar_si ferl a.

ADVERTENCIA il i

LINHA DE PRODUCAO Liquido ou solu téreis

98,

| PRODUTO Soluc3o nasal de cloreto de sodio 0,9%

CONCENTRAGAO DO  PRINCIPIO| 9 mg/mL

ATIVO Obs: A solugdo deve ser estéril, envasada em frasco spray com dispensador que garanta a esterilidade do produto durante todo o periodo del

ili2

SINONIMOS Solucdo de cloreto de sodio-estéril 0,9%

FORMA FARMACEUTICA Solugdo

INDICACAQ Flyidificante e descongestionante nasal.

MODO DE USAR Apli 3 solucdo nas narin; nforme n sidade,

| ADVERTENCIA Contraindicac3 antecedentes de hipe
| Solucdes estéreis

99.

PRODUTO _ | nasal de cloreto de

CONCENTRACAQ DO PRINCIPIO ATIVQ 9 mg/ml

[ SINONIMOS 1 lo i sem conservan

| FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICAGAO Fluuduf icante g dg;congesg-ongnte nasal,

MODO DE USAR Apli ue na narin nforme n

| ADVERTENCIA n icacs acie . " .

[LINHA_DE PRODUCAQ

100.
| PRODUTQ ! lorets odi c n

PRINCIPIO ATIVO. 9 mg/ml
| SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio 0,9%
LFORMA FARMACEUTICA Solucdo
T\
Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 145 Documento assinado digitaimente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, IOP
p: in.gov himi, peto codigo 05152021111200145 que institul a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. 3
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INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.
1MODO DE USAR il i
| ADVERTENCIA :
LLINHA DE PRODUCAQ
101,
DUTO 3 ! odi
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO |30 mg/mL
ATVO ,
| SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio 3%
INDICACAO Fluidificante, descongestionante e umidificante nasal. Auxilio no tratamento de outras doengas respiratérias tais como rinite alérgica, rinossinusite,
; Py 45 Oneratdrio iruraia rinossi
MODO DE USAR Adulto: ] ] ] ] o ]
Umas ou duas nebulizacbes/instilagdes nasais de acordo com a necessidade, principalmente 3 noite, 30 deitar ou conforme critério médico, até o
desap i dos st
Pedidtrico (3 a 12 anos): o )
Duas nebulizacdes/instilacdes nasais, 2 vezes ao dia, ou conforme critério médico _
ADVERTENCIA ContraindicagGes: Sensibilidade a formulag3o e pacientes gue fazem uso de medicamentos onde possa ocorrer retengdo de sédio, como: diuréticos,
laxantes e corticoides. 5
; el {1} il11}
LLINHA DE PRODUCAQ Liquido
102.
{ PRODUTO Solucso para prevencdio da desidratacdo oral - _ .
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sddio 2,05 mg/mL + citrato de potassio monoidratado 2,16 mg/mL + citrato de sddio diidratado 0,98 mg/mL + glicose monoidradata 25,00
ATIVO i It i
| Solucdo oral
Prevencio da
POSOLOGIA Uso adultos . . )
Administrar 750 mL de solugdo por hora até o timite de 4 L/dia.
e Criangas: admini 20 mL de solugdo/kg por hora até o limite de 75 mL/kg/dia.
e nas duas primeira ras de tratame os vOmitos impedirem que iente administre 2
ADVERTENCIA Contraindicacdes: pacientes com obstruc3o, perfuragdo ou paralisia do i ino e nos vé persi 3 . .
Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida. Padem ocorrer vémitos, principalmente se a solugdo for ingerida muitd
rapidamente.
As criancas davem continuar sendo amamentadas,
LLINHA DE PRODUCAQ Liguido
103.
DUTQ Solucdo para reidratacéio oral -
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO| Cloreto de sédio 4,68 mg/mL + citrato de potdssio monoidratado 2,16 mg/mt + ditrato de sodio diidratado 0,98 mg/mL + glicose anidra 20,00
0
| FORMA_FARMACEUTICA Solucdo oral
| INDICACAD idr, 1.
POSOLOGIA Uso adultos
Administrar 750 mL de solugdo por hora até o limite de 4 L/dia.
Lactentes e Criangas: administrar 20 mL de solugdo/kg por hora até o limite de 75 mL/kg/dia.
Se nas duas primeiras horas de tratamento os vomitos continuarem impedindo que o d d e a solug3o, procurar imedi o
ADVERTENCIA Contraindicagdes: pacientes com obstrug3o, perfuragdo ou paralisia do i ino e nos vémitos persi: .
Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fung3o renal comprametida. Podem ocorrer vémi principal se 3 solugdo for ingerida muitg
rapidamente.
As criancas devem continuar sendo amamentadas
LLINHA DE PRODUCAQ Ligui
104.
| PRODUTO. Solug; i It

do para reidratacdo oral
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sédio 2,6g/L + cloreto de potdssio 1,5 /L+ citrato de sédio diidratado 2,9g/L + glicose 13,5g/L.
ATIVO 0BS: Concentragdo em mmol/L ou mEq/L :
Lo O Fat . P o 20 4

+ + Citr,
INDICAGAO Indicado para reposig3o das perdas acumuladas de dgua e (reidratago) ou para manuteng3o da hidratagdo (apés a fase de reidratag3o), em caso de
POSOLOGIA Wpediélrico
Admtinistrar 75 mU/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas. Admi 200 mL em i com peso menor que 2,§
Se' nas primeiras duas horas de trat: os vomitos conti impedindo que o paciente administre a solugdo, procurar imediatamente o
ADVERTENCIA mndiudo para pacientes com {leo paralitico, obstrucio ou perfuracio intestinal e nos vémitos incoerciveis {ndo contidos). ‘

Nao interage com alimentos e nem com outros farmacos.

N3o se observa reagdo adversa com a posologia recomendada.

Precaucdes: usar com cautela em pacientes com fun¢do renal comprometida.

Adverténcia: Apds aberta a solugdo, o que n3o for consumido em 24 horas deve ser desprezado.

As criangas devem continuar sendo amamentadas. Nos estagios iniciais da terapia, enquanto 3inda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mi]
| h ar i

{d
({INHA DE PRODUCAD tiquidos

108.

| Solucdo retal de fosfatos de sédio

CONCENTRAGAO DO | Fosfato de sédio dibsico 0,06g/mL + fosfato de sédio monobasico 0,16g/mL

PRINCIPIO ATIVO 08S: O volume da apresentacdo deverd estar entre 100-133mL. A embalagem primaria do medicamento deve ser, obrigatoriamente, em formato tubular, com
um gargalo estreito, de fundo plano e com di itivo para administrag3o retal. Deve ser lado o ho e a esp do dispositivo de aplicag3o a fim
id ir mini i A

[SINONIMOS __________ T Enema de fosfato de sédio

[FORMA FARMACEUTICA  |Solucio retal

[ INDICACAQ Laxante

MODO DE USAR Uso adulto.
Uso externo (retal).
Apresentacdo de dose Gnica. Antes de usar, retire a capa protetora da cinula retal. Com o frasco para cima, segure com os dedos a tampa sulcada. Com a
outra mao, segure a capa protetora, retirando-a Escolher a ic30 mais o i , entre as di abaixo: .
Lado esquerdo: Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos em flex3o e bragos relaxados. .
Joelho-tdrax: Ajoethar-se e, em seguida, baixar a cabega e o térax para frente, até que o lado esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragog
em
posig3o confortavel.
Autoadministragio: O processo mais simples & ir a icdo deitado sobre uma toalha. Com press3o firme, inserir suavemente a cinula no reto,
comprimindo o frasco até ser expelido quase todo o liquido. Retire a cinula do reto. E necessario esvaziar o frasco. Manter a posic3o até sentir forte vontade
de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).
0BS: £ obrigatéria a insergo na rotulagem ou na bula de figuras que ilustrem cada uma das posigées para administragio do medic descritag
a0ima

ADVERTENCIA Medicamento contraindicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal, insuficiéncia hepitica, hipertens3o arterial, apendicite,
obstruco intestinal, colite ulcerativa e hipersensibilidade a lq 2 da formulaga
N3o deve ser usado na presenga de ndusea, vomito ou dor abdominal,
Reacdes Adversas: hiperfasfatemia (excesso de fésforo no sangue), hipematremia (excesso de sédio no sangue), hipocalemia (pouco potissio no sangue),
pcidose metabdlica e tetania.
Em pacientes desidratados ou debilitados, o volume da solugdo administrada deve ser cuidad di do; por tratar-se de uma solu¢3o hipertonica,
o seu uso pode levar ao agravamento dessa condigio.
Deve-se assegurar que o contetdo do intestino seja evacuado apds a administrag3o desse medic Caso ndo ocorra, procurar assisténcia médica.

L (s}
quid
Este documento pode ser verificado no enderesa eletrbko 146 Documento assinado digitalmente conforme MP nY 2.200-2 de 24/08/2001, !OP
9/ .40 gov htmi, pelo cédigo 05152021111200146 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Rrasileira - [CP-Brasil.
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106.
PRODUTO Solucdo de sulfato de cobre 1% e sulfato de zinco 3,5%
CONCENTRACAQ DO _PRINCIPIO ATIVO | Sulfato de cobre 10 mg/mL {1%), sulfato de zinco 35 mg/mi (3,5%)
SINONIMOS Agua_d'alibour, Soluto cuprozincico
FORMA FARMAGEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico no tratamento de feridas de pele.
MODO DE USAR Uso externo.
Pura ou diluida em 2gua, em aplicagdes locais.
ADVERTENCIA Precaugdes: conservar o frasco bem fechado, ao abrige da luz. Cuidado com olhos e mucosas. N3o ingerir. Em caso de ingest3o acidental procurar
socorro médico.
LINHA DE PRODUCAQ Liguido
H 107.
PRODUTO Cristais de sulfato de magnésio
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Minimo 99% de sulfato de magnésio
ATIVO
SINONIMOS Sal amargo
FORMA FARMACEUTICA Po
INDICACAO Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e pedidtrico (acima de 2 anos).

Adultos: de S a 30g {1 colher de chd a 2 colheres de sopa).

Criangas: de 0,1 a 0,25 g por kg de peso corporal.

Ingerir a quantidade recomendada com 250 mL de dgua filtrada, preferencialmente em fejum, antes do café da manh3.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: nos casos de obstrugdo intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa ou 1 outro episddio de infl ¢30 no i ino; em
pacientes com disfungdo renal e criangas com doengas parasitérias no intestino,

O uso continuo pode causar diarreia cronica e consequente desequilibrio eletrolitico.

N3o passar da dose recomendada por dia e_ndo utilizar_por mais de 2 semanas.

LINHA DE _PRODUCAO Solido
108.

PRODUTO Solucdo de sulfato de sédio 17,5%

CONCENTRAGAO BO PRINCIPIO | 175 mg/mL

ATVO

SINONIMOS Limonada purgativa de sulfato de sédio

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Laxante

POSOLOGIA Ingerir 100 mL, em jejum, pura ou dilufda em &gua fervida, ou a critério médico.

Apos aberto, conservar o frasco bem fechado em geladeira,

ADVERTENCIA Contraindicagdes: nos casos de obstru¢3o intestina! crorica, doen;a de Crohn, colite ulcerativa e | outro episédio de no
Precaugdes e adverténcias: apos uma evacuagio completa do intestino, pelo uso de um Iaxante, pode haver um intervalo de alguns dias até a recuperagiqg
do movimento normal do intestino, 0 que ndo deve ser confundido com constipag3o
O uso excessivo de laxantes pode trazer efeitos indesejaveis como desidratacdo, perda de eletrdlitos e ulceracdes no intestino.

LINHA DE_PRODUCAO Liquido

109.
PRODUTO Sulfato de sddio
cONSENmAcAo DO PRINCIPIO | Minimo 98% de sulfato de sédio
ATV
SINONIMOS Sal de Glauber
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAO Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos.
Doses usuais de 15 g/dia {1 colher de sopa) em dgua fervida ou filtrada.
ADVERTENCIA ContraindicagBes: nos casos de obstrucéo intestinal cronica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e lquer outro episédio de inflama¢3o no i ino; em
pacientes com disfun¢o renal e criangas com doengas parasitirias no intestino.
g uso continuo pode causar diarreia cronica e consequente desequilibrio eletrolitico. N3o passar da dose recomendada por dia e n3o utilizar por mais de
semanas.
UNHA DE PRODUCAQ Sélida
110.
PRODUTO Sulfato ferroso
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO |40 mg de ferro elementar
ATIVO
SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Comprimido ou Comprimido revestido
INDICACAO Auxiliar nas anemias carenciais.
POSOLOGIA Uso adulto.
Ingerir 1 comprimido 20 dia por via oral e em jejum.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaucBes: pacientes portadores de doengas hepiticas, Glcera péptica, géstrica ou duodenal, alcooli insuficiéncia renat, individ
com hipersensibilidade aos componentes da férmuta.
Administracdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada.
A administra;éo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em paci recebend: fusa 8t e em uso de ferro
por via parenteral.
Reagbes adversas: constipagio, diarreia, fezes dor abdominal, vémito, azia, sang nas fezes, escurecil dos dentes, irritag3d
na garganta, urina escura, hemossiderose (acumulo de ferro nos tecidos).
LLINHA DE PRODUGAQ Sétido
111
PRODUTO Sulfato ferroso
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 60 mg de ferro elementar
ATIVO
SINONIMOS Ferro
FORMA_FARMACEUTICA Comprimido ou Comprimido revestido
INDICACAO Auxiliar nas_anemias_carenciais.
POSOLOGIA Uso adulto.
1 comprimido ao dia por via oral e em jejum.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugbes: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individ

com hipersensibilidade aos componentes da férmula.
Administragdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada.

A admm-stracéo de ferro n3o deve ser utilizada para o de anemia h litica em pacientes recebend fus3 guinea e em uso de ferro
por via parenteral.
ReacBes adversas: constipacdo, diarreia, fezes escuras, nduseas, dor abdominal, vémito, azia, sangr nas fezes, escureci o dos dentes, irritagaq
na garganta, yring escura, hemossiderose {acumulo_de ferro nos_tecidos).
LINHA DE_PRODUCAO Sélido
112.
PRODUTO Sulfato ferroso
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 25mg/mL de ferro elementar
ATIVO
SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Solucdo Oral
INDICACAO Auxiliar_nas anemias carenciais.
N
& Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnko 147 Documento a3sinado digizimente conforme MP nt 2 200-2 de 24/08/200, JCP
hitp-/fweww.. gov br/auterticxdade. hml. pelo codigo 05152021111200147 Que institui 2 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - (CP-Brasil, g
-
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POSOLOGIA Uso adulto. ) .
Maiores de 12 anos e Adultos: ingerir 4mL uma vez por dia.
Uso pedidtrico. . . dia: Cri de 6 a 12
Criangas de 6 meses até 18 meses: ingerir 1mL uma vez por semana; Criancas de 18 meses a 6 anos: ingerir ImL uma vez por dia; Criangas de 6 a
anos:
ingerir 2mL uma vez por dia.
.: Quando aplicavel, informar a e aléncia da em Rots " C0 a3 caracic P S R TTY ~ — -
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugdes: pacientes portadores de doengas hepaticas, lcera péptica, gdstrica ou alc insuficiéneia renal, individuos
com hipersensibilidade. }
Administragdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada. ! . L. .
A administragdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tr de anemia h ica em pacientes rec g e em uso de
ferro
por via parenteral. . . 3 X . irritaca
Reagbes adversas: constipagdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdo)mmal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritagig
r It ider gmyl idos).
[LINHA DE PRODUCAO ___ [Liquido .
113.
PRODUTO Supositério de_glicerina _
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO [ OBS: quantidade de glicerina dependente da faixa etdria: Supositério para lactentes: molde de 1 g
ATIVO Supositério para criangas: molde de 1,52 20¢g
Supositério para adultos: molde de 2,533 g
FORMA FA| EUTICA Supositdrio
ICACAD la _
MODO DE USAR o itério pode ser decido com &gua antes da inser¢do.
introduzir o supositério no reto pela parte mais fina. . . L .
ode-se deixar o supositério de glicerina atuar de 15 a 30 N3o é io gue o p se D para que produza
b ofel o
ADVERTENCIA Hiper. lquer n formulacd
[LINHA DE PRQDUCAO Solido
114.
[PRODUTO Talco mentolado
NTR, DO PRI 1O ATIVO ntol 0,01 g/g (1%}
| FORMA FARMACEUTICA P
Q Ecupces cutdneas, coceira
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar nas jri fet du ré z dia.
| ADVERTENCIA Cuidado no manuseio: evi alacd e desenca
(LINHA DE PRODUCAQ Sélido
115.
[ PRODUTO Tiabendazo!
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO |50 mg/g
VO
| FORMA FARMACEUTICA | Creme ou_pomada
I Tratam infecc3o n: r Larva migran: rafico) e e: i rn:
MODO DE USAR Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
Recomenda- se realizar a lavagem das dreas afetadas com sabonete antes da 3plicagdo produto.
Tratamento da Larva migrons: a aplicagio deve ser feita com guantidade suficiente para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves
e circulares, trés vezes ao dia, durante cinco dias. Pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regides pilosas do corpo. N3o é necessério
cobrir
as dreas afetadas com gaze ou adesivos, apés a aplicagio. Nas primeiras horas apés a aplicagdo, aconselha- se ndo lavar ou utilizar qualquer tipo de
creme, pomada ou logdo sobre o local.
Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite, secar a pele rapidamente e aplicar o produto sobre a regido afetada e ireas vizinhas,
friccionando
Na manh3 segui tomar novo banho e aplicar novamente o produto. O t deve ser ido por 5 dias. Durante os dias do
tratamento, as roupas do corpo e da cama devem ser lavadas e das em ida. Se houver outras pessoas com escabiose na masma casa todas
vem r 0 mesm 2ra_evi infeccdo.
ADVERTENCIA N3o deve ser aplicado nos olhos e mucosas.
Pode ocorrer irritagdo, ardor e descamacio da pele, nestes casos interromper o uso.
N{o ingerir. A ingestdo de tisbendazo! log3o pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como ndusea, vomito, diarreia, distirbios visuais e alteracded
psiquicas.
r_util o por mulheres gravi lactentes.
[LINHA DE PRODUCAO Semissdlido
116.
| PRODUTO Tiabendazol
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 50 mg/mL
|ATIVO
FAR TICA | Emulsdo {locio)
|INDICACAQ Tratamento da infeccdo na pele por Lorve migrgns ibicho geografico) e escablose (sarna)
MODO DE USAR Uso externo.
Uso adulto e pedidtrico.
Recomenda- se realizar a lavagem das areas afetadas com sabonete antes da aplicagdo produto.
T da Larva mig a aplicaco deve ser feita com guantidade suficiente para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves
e ;irculares, trés vezes ao dia, durante cinco dias. Pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regides pilosas do corpo. N30 & necessirid
cobrir
as dreas afetadas com gaze ou adesivos, apés a aplicagdo. Nas primeiras horas apds a aplicacdo, aconselha- se n3o lavar ou utilizar qualquer tipo de
creme, pomada ou lagdo sobre o local.
Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite, secar a pele rapidamente e aplicar o produto sobre a regido afetada e 4reas vizinhas)
friccionando
Na manh3 seguil tomar novo banho e aplicar novamente o produto. O tratamento deve ser repetido por 5 dias. Durante os dias do
tratamento, as roupas do corpo e da cama devem ser lavadas e passadas em seguida. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa todas
m_ser m 13 evitar rei
ADVERTENCIA Nio deve ser aplicado nos olhos e mucosas.
Pade ocorrer irritagdo, ardor e descamagdo da pele, nestes casos interromper 0 uso.
Nio ingerir. A ingestdo de tiabendazol log3o pode i i gastril inais, como ndusea, vomito, diarreia, distirbios visuais e alteragdes
psiquicas.
Vi il r ravi ! n
LLINHA DE PRODUCAOD  |liiquido
117,
| PRODUTO Tigbendazo)
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO[ 50 mg/g
ATIVO
| FORMA FARMACEUTICA sabonete
ili xiliar n to d migran: tamen
MODO DE USAR Uso externo
Uso adulto e pediatrico
I.avllar cuid'adosamente as dreas afetadas com o sabonete até produzir bastante espuma. Deixar secar a espuma, enxaguar com dgua e secar. Em seguida)
licar 3 rem 3 de ti: ol
ADVERTENCIA Ndo deve ser aplicado nos olhos e mucosas.
Pode ocorrer irritagio, ardor e descamagdo da pele, nestes casos interromper o uso.
Nséfo lvngen’r‘ A ingestdo de tiabendazol log3o pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como nausea, vémito, diarreia, disturbios visuais e alterag¢ded
psiquicas.
N3o deve s ilizado por mulheres_gravi e lactentes.
NHA DE P oli
Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 148 Oocumento assinado digitaimente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, CP
N, gOV himl, pelo ¢cédigo 05152021111200148 Que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-8rasil.
h
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118.

PRODUTO Solugdo de violeta genciana

PRINCIPIO | Violeta genciana 10 mg/mL {1%)

CONCENTRAGAO DO
ATIVO Violeta genciana 20 mg/mL (2%)

SINONIMOS

Solug3o de cloreto de b il prosanilina
FORMA FARMACEUTICA Solug3o
INDICAGAO Antisséptico nos casos de candidiase (sapinho), impetigo, infecgdes superficiais, lesdes cronicas e irritativas e nas dermatites.
Antimicotico nos casos de frieiras e pé de atleta.
MODO DE USAR Uso externo.
Aglicar sobre o local, previ limpo.
ADVERTENCIA Precaucdes e adverténcias: Usar em periodos curtos de 3-4 dias. O uso continuado pode levar 3 irritagZo. N3o usar em les@es no rosto, pois pode
causar manchas permanentes.
N3o ingerir.
LINHA DE PRODUGAO Liguido

RESOLUCAO RDC N® 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Dispde sobre a notificacio. de medicamentos de
baixo risco.

A Diretoria Colegiada da Aglncia:Naclonal de Vigildricia Sanitdria, no uso das
atribulgBes ‘que the confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79 lll e IV da Lei.n® 9.782,
de 26 de Janeiro de 1999, e a0 art. 53, Vi, §§ 12 e 3% do Regh {nterno ap do pela
Resolucdo de’ Diretoria Co!eglada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, molve

adotar a delibefado em reunido realizada em 10 de
novembro de 2021, e eu; l:. etor-F a sua pubtk

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos técnicos e as pr

Art. 15. A documentagio referente 30 medicamento de baixo risco notificado
deve contemplar:
| - relatdrio descritivo de produ(,ao, contendo

a) descric3o detalhada da f6 os conforme a
Denominagdo Comum Brasileira (OCB);
b) descricdo da quantidade de cada comp por unidade far écni

e por lote, indicando sua fungdo na férmula;

c) tamanho do lote industrial;

d) descricio de todas as etapas do processo de produg3o, contemplando os
equipamentos utilizados; e

e) controles em processo.

Il - ordens de produgdo e laudos de controle de gualidade das matérias-
primas, embalagens e produto acabado referente a cada lote fabricado;

il - relatério de controle de qualidade, contendo:

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com
2 Resolugdo de Diretoria Colegiada - n? 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas

para a notificacdo de medicamentos de baixo risco.

Paragrafo Gnico. Os medicamentos de baixo risco sujeitos & notificagio estio
listados na instrugdo Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021,o0u suas
atualizagdes.
. Segdo Il

Abrangéncia

Art. 29 Esta Resolugdo se aplica a p
na categoria de medicamento de baixo risco.

Segdo (Il

Defini¢des

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes defini¢Ses:

I - declaragdo de notificagdo: comprovante de notificagio de medicamento;

1l - habilitacdio de empresa: processo de autorizagdo de empresas, por linha de
produg3o, junto 3o sistema de notificagdo de medicamentos;

{ll - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos & notificagdo (LMN): lista de
medicamentos enquadrados como de baixo risco e passiveis de serem notificados;

IV - medicamento de baixo risco: produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa ou paliativa, de venda isenta de
prescricdo médica, para o qual existe baixo risco de gue seu uso ou exposicio possa
causar consequéncias ou agravos & saude quando observadas todas as caracteristicas de
uso e de idas para o pi

V - notificagdo: comunicago é Anvnsa, realizada exclusivamente por meio
eletrénico, referente &  fabricagdo, importagdo e comercializagdo  dos
medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificag3o; e

VI - sistema de notificacdo de medicamentos: sistema eletrdnico que permite
a habilitagdo de empresas e a notificago de medicamentos.

Se¢do IV

Disposigdes gerais

Art. 42 A notificacdo de medicamento de baixo risco deve ser realizada,
por procedi eletrénico em sistema especifico dispanivel no sitio

eletrénico da Anvisa.

Art. 5¢ A notificacdo de medicamento de baixo risco é sujeita 20 pagamento da
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Art. 62 Apds o pagamento da TFVS e ativa¢io da notificagdo, a empresa
notificadora pode gerar a Declaragdo de Notificagdo, estando o medicamento
automaticamente autorizado a ser comercializado.

Art. 72 A notificac3o é valida por periodo de 10 (dez) anos, a contar da data da
ativagdo notificacdo, aplicando-se para sua manutencdo o disposto na Resolu¢do
de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas atualizagSes.

Art. 82 Os medicamentos de baixo risco notificados somente poderdo ser
produzidos em linhas de fabricaglio que possuam Certificado de Boas Préticas de
Fabricagdo de medic vélido e emi pela Anvisa.

Art. 92 A relagdo de medicamentos notificados pode ser consultada no sitio
eletronico da Anvisa.

CAPITULO Il

DA NOTIFICAGAO

Art. 10. A empresa deve realizar uma notificagdo para cada medicamento de
seu interesse disponivel na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagio
{LMN).

" PR

que se dram

Segdo |

Da habilitagdo da empresa

Art. 11. Todas as empresas envalvidas no processo de fabricagdo e notificagdo
do medicamento devem estar devidamente habilitadas no sistema de notifica¢3o.

Art. 12. Para a habilitag3do no sistema de notificagio, a empresa fabricante
deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagio e Controle de medicamentos
(BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Préticas de Distribuic3o
e Armazenamento [BPDA).

Pardgrafo unico. Nos casos em que o certificado estiver vencido, a habilitag3o
pode ser feita mediante a indicacio da peticdo de solicitag3o de renovagdo do respectivo
certificado.

Segdo 1l

Da documentagio

Art. 13. As informacdes prestzdas na notificagdo de medicamentos de baixo
risco, bem como o conteiido de toda a documentag3o inserida no sistema ou obtida
durante o processo de fabricagdo desses medicamentos, sio de responsabilidade da
empresa notificadora e s3o0 objeto de controle sanitdrio pela Anvisa, inclusive em
inspe¢des de notificag3o.

rt. 14. A empresa deve manter regls(ro de toda documentacéo relacionada 3
fabricagdo e ao controle de fidade dos medic de baixo risco notificados em
conformidade com as Boas Praticas de Fabricag3o, estabelecidas na Resolugdo de Diretoria
Coleglada - RDC n? 301, de 21 de agosto de 2019, ou suas atualizacdes.

§ 12 Para os casos em que o medicamento seja fabricado em outro local, ou
quando houver terceirizacdo de etapas de fabricagdo ou de controle de qualidade, toda
documentagio deve estar disponivel tanto na empresa contratante quanto na
contratada.

§ 22 A terceirizacdo mencionada no § 12 deste artigo deve seguir o disposto na
Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? 234, de 20 de julho de 2018, ou suas
atualizacées

~ i )

atualizagdes; e

b) especificagdes, metodologias e as respectivas referéncias usadas no controle
de qualidade das matérias-primas, embalagens e produto acabado, bem como as
validagdes analiticas.

IV - estudos de establlidade

a) de ac e de longa dura¢do, fotoestabilidade e
estabilidade em uso nos termos da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 318, de 6
de novembro de 2019, ou suas atualizagdes; e

b) racional técnico que suporte o uso de modelos reduzidos de estudo de
estabilidade, quando esses forem utilizados.

V- d de bula, do houver, e rotul

Parigrafo Gnico. A ndo realizagdo de algum dos estudos de estabilidade ou
testes previstos para o medicamento ou forma farmacéutica deve ser justificada
tecnicamente.

Se¢do It

Dos requisitos técnicos

Art. 16. As especificagdes e métodos 2nzliticos empregados no controle de
qualidade e nos estudos de estabilidade dos medicamentos de baixo risco notificados
devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compéndio
oficialmente reconhecido pela Anvisa, conforme Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n®
511, de 27 de maio de 2021, ou suas atualizagBes.

§ 12 Na auséncia de monograha ol-cual devem ser reahzados o5 testes

previstos nos gerais da Far il ou em comp
reconhecido pela Anvisa para a forma larmacéutlca e demais tesles necessérios
desenvolvidos pelo fabricante, de modo a a lidade do

22 Os métodos analiticos devem ser validados ou validados
parcialmente conforme a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 166, de 25 de julho de
2017, ou suas atualizagdes.

Art. 17. A bilidade do i deve ser comprovada nos termos
da Resolugdo de Diretoria Colegiada- RDC n? 318, de 2019, ou suas atualiza¢des,
considerando trés lotes do medicamento.

Paragrafo (nico. Os lotes submetidos aos estudos de estabilidade devem ser
representativos do lote industrial, ou seja, devem ter sido fabricados empregando o
mesmo processo produtivo, equipamentos, fabricante do insumo farmacéutico ativo e
local de fabricagdo.

Segdo IV

Da rotulagem e bula

Art. 18. A I dos medic de baixo risco notificados deve seguir
o disposto na Resclugdo de Diretoria Colegiada - RDC n¢ 71, de 22 de dezembro de 2009,
ou suas atualizagoes.

§ 12 Os medicamentos de baixo risco notificados devem adotar nos dizeres de
rotulagem, integralmente, as informagdes padronizadas na LMN.

§ 22 As informagdes da LMN podem ser complementadas a critério da
empresa, 3 excegdo das Informacdes referentes a indicagdes e posologia dos
medicamentos.

§ 32Caso todas as Enfotma;oes previstas no § 19 deste artigo constem na

1 0s medic sio d a ¢do de bula.
§ 4¢ Caso as informa;ées previstas no § 1° deste aniao n3o constem na
1 deve, nec ser do de bufa.

§ 52 O nimero de registro do medicamento previsto na norma citada no
caput deste artigo deve ser substituido pela frase: “MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme
RDC n2 576/2021".

§6%As b '_, devem ap lacre, selo de seguranga ou algum
mecanismo de fech ue g 3 bilidade do

Art. 19. A bula dos medicamentos de baixo risco notificados, quando existente,
deve seguir o disposto na Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n® 47, de 8 de setembro
de 2009, ou suas atualizagdes.

Art. 20. Os medicamentos de baixo risco notificados podem adotar nome,
conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 59, de 10 de outubro de 2014, ou
suas atuatiza¢des.

§ 12 As empresas devem avaliar previamente o nome a ser utilizado
emrregando 0s critérios estabelecidos pela Anvisa, mantendo registro de toda avaliagdo
realizada.

i

§ 29 Alternati de baixo risco notificados podem ser
comercializados pelo nome do produto ou sinénimo, conforme a LMN.
PITULO 11l

DAS MUDANGAS POS-NOTIFICAGAO

Art. 21. A empresa detentora da notificagio deve realizar nova notificagio do
medicamento por meio do sistema eletrnico de notificagio de medicamentos sempre
que houver mudancas em quaisguer informagBes prestadas.

Pardgrafo Gnico. No caso da realizagdo de uma nova notificacdo, a empresa
deve cancelar a notificagdo vigente do medicamento.

Art. 22. As empresas devem realizar andlise de risco, documentando-a
devidamente, antes de impl d: no medicamento previamente
notificado.

§ 12 A andlise de risco deve contemplar descri¢3o detalhada das mudangas
pretendidas.

§ 22 A documentaco da anilise de risco deve estabelecer quais testes ou

ensaxos serdo conduzidos de modo a garantir que, mesmo apés a mudanc;a, o

dendo aos pardmetros de i

8 &

Este documento pode ser verificado no endereco etetrdnico
in.gov. html, pelo cddigo 05152021111200149

Documento assinado digtaimente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
que institui 3 Infraestrutuea de Chaves Publicas Brasibeira - ICP-Brastl,
a
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§ 3¢ A andlise de risco deve ser baseada nas normas que dispdem sobre as
alteragdes pos-regi de medic
§ 42 Os resultados dos testes e ensaios estabelecidos no § 29 deste
artigo devem ser juntados a andlise de risco.
PITULO IV
DAS SOLICITACOES REFERENTES A LMN
Art. 23. As solicitages de inclusdo, alteragdo e exclusZo na LMN devem ser
protocoladas na Anvisa utilizando cédigo de assunto especifico e devem ser instruidas
conforme disposto no Anexo.
Pardgrafo unico. serdo avaliadas as
literatura técnico-cientifica que as embase.
Art. 24. As inclusdes, alteragdes e exclusdes referentes 8 LMN serdo publicadas
periodicamente pela Anvisa.
CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 25. A notificag3o ndo exime 3s empresas das obriga¢cdes referentes as demais
| des sanitdrias aplics a medi
Art. 26.As obrigatorledades referentes & farmacovigilincia a que ficam sujeitos os
.detentores de notificagio de medicamentos s3o tratadasna Resolug3o de Diretoria
Colegiada - RDC n? 406, de 22 de jutho de 2020, ou suas atualizacdes.
‘Art. 27. Quando houver descontinuagio definitiva da fabricagio do medicamento, a
empresa devera cancelar sua notificagdo, por meio do sistema eletrénico.
Art. 28, Os medicamentos notificados que forem excluidos da LMN, terdo o prazo méaximo
de 2 (dois) anos, a contar do inicio da vigéncia da Instrugdo Normativa que tratar da
lus3o, para ad 30 3 goria regulatoria pertinente,
Pardgrafo unico. Apds o prazo citado nocaput deste artigo, os medicamentos notificados
que ndo tiverem sido cancelados pelas empresas terdo suas notificagdes canceladas pela
Anvisa.
Art. 29. Os medicamentos incluidos na LMN e registrados em outras categorias, deverdo
ser dos 2 esta Resolugdo no prazo méximo de 2 (dois) anos a contar do inicio da
vigéncia da Instrug3o Normativa que tratar da inclusdo.
Paragrafo Gnico. As empresas detentoras de registros de medicamentos previstos
no caput deste artigo devem protocolar o cancelamento dos respectivos registros e, apés
a publicagdo do cancelamento, devem proceder com as notificagdes nos termos desta
Resolugdo.
Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificagio do medicamento de baixo risco,
a Anvisa efetuard seu cancel ou d 3 a P cautelar da sua
fabricagdo, a depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo das demais sangdes
administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.
Art. 31. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdio constitui infracio
sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, istrativa e penal cabi
As p d de di de baixo risco notificados cuja
rotulagem seja objeto de alteragdo devido ao disposto nesta Resolucio e na Instrugio
Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021, terdo o prazo de 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias para realizar as alteragdes necessdrias.
Pardgrafo tnico. Nos casos em que as aiteragdes na rotulagem forem referentes
{usi a adequagdo ao disp nesta Resolugdoe na Instrugdo Normativa n®
106, de 11 de novembro de 2021, ndo sers necessirio realizar nova notificagio do
medicamento.
Art. 33.0 item IV do art. 22 daResolucio de Diretoria Colegiada - RDC n? 96,
de 17 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redag3o:
“IV - no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a seguinte frase:
“MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n® 576/2021" , com exce¢do das pegas
publicitdrias veiculadas em radio”. (NR)
‘Art. 34. Ficam revogados:
| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 199, de 26 de outubro de 2006, publicada

ficitagBes que esti acompanhadas de

no Diario Oficial da UniSo de 30 de bro de 2006, rep da no Didrio Oficial da
Unido de 2 de abril de 2007;
Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 107, de S de bro de 2016, publicad

no Didrio Oficial da Unido de 6 de setembro de 2016;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 180, de 27 de setembro de
2017, publicada no Didrio Oficial da Unido de 28 de setembro de 2017;

IV - a Resolug@o de Diretoria Colegiada - RDC n? 343, de 6 de margo de 2020, publicada
no Didrio Oficial da Unido de 11 de margo de 2020;

V - o art. 62 da Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n# 4, de 28 de janeiro de 2015;

e
VI - o anexo da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 242, de 26 de julho de
2018.

Art. 35. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de dezembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

INCLUSAO

Produto:

Concentracdo do principio ativo:
Sindnimo:

Forma farmacéutica:

Via de administragdo:

indicagdo:

Modo de usar:

Mecanismo de ag3o:

Posologia:

Restricdo de uso:

Adverténcia:
Racional para enquad como de baixo risco:
Referéncias técnico-cientificas de qualidade, seguranca e eficécia:
ALTERAGAO

Produto:

Descrigdo da alterag3o:

lustificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:

EXCLUSAO

Produto:

lustificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:

.

ARESTO N° 1.468, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, em Reunijo
Ordingria Publica - ROP n® 21/2021, realizada em 27 de outubra de 2021, com fundamento
no art. 15, VI, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n* 9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VIll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - ROC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, e em
conformidade com a Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de
2019, decidiu sobre os recursos, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PROVIMENTO
99/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

ANEXO

Recorrente: Blau Farmacéutica SA

CNP): 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.325262/2013-15

xpediente: 4244604/20-0

rea: CRES1/GGREC

Deliberagdo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
30 recurso, nos termos do voto do relator - Voto n®

ARESTO N* 1.469, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, em reunides

realizadas por meio de Circuitos Deliberativos, de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n* 522, de 23 de junho de 2021, aliado aos fundamentos do art. 15, VI da
Lei n* 9.782, de 26 de janeiro de 1999, do art. 64 da Lel n* 9.784, de 29 de janeiro de
1999, e do art. 53, Vill, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolug3o de Diretoria
Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade com a Resolu¢3o
de Diretoria Colegiada - RDC n* 266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos
incluidos na pauta da Reunifo Ordinéria Piblica - ROP 21/2021, conforme anexo.

2021 - A Diretoria Colegiad

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 64.171.697/0001-46

Pracesso: 25351.486062/2013-10

Expediente: 2131897/20-2

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.048/2021, de 28 de outubro de
decidiu, por imidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO

3o recurso, nos termos do voto do relator - Voto n® 117/2021/SEi/DIRE1/Anvisa .

2021

Recorrente: Porto Seco Rocha Top Terminais de Cargas Ltda.

CNPJ: 07.057.278/0001-44

Processo: 25741.701380/2009-24 (Datavisa)

Expediente: 664050/20-8

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.049/2021, de 28 de outubro de

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR

PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos do vote do relator - Voto n#
108/2021/SE)/DIRE1/Anvisa.

2021

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)

Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CO 1.050/2021, de 28 de outubro de

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR

PROVIMENTO ao recurso, minorando o valor da multa, nos termos do voto do refator -
Voto n? 106/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

2021

por

intempestividade,

Recorrente: TWV - Terminal de Vila Velha $/A

CNPJ: 02.639.850/0001-60

Processo: 25748.234535/2011-86

Expediente: 0791730/20-9

Area: CRES2/GGREC

Deliberag3o: Em Circuito Deliberativo - CD 1.051/2021, de 28 de outubro de

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
nos termos do wvoto do relator - Vota ne

265/2021/SEi/DIRES/Anvisa.

2021

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)

Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC :
Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - €D 1.052/2021, de 28 de outubro de

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR

PROVIMENTO ao recurso, minorando o valor da multa, nos termos do voto do relator -
Voto n? 106/2021/5€)/DIRE1/Anvisa.

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthop e Comércio de Produtos

Médico Hospitalares Ltda.

2021

CNPJ): 07.372.557/0001-00
Pracesso: 25351.187929/2016-61
Expediente: 2519884/21-5
Expediente: 2521758/21-3
Expediente: 2520056/21-5
Expediente: 2519361/21-2
Expediente: 2520284/21-8
Expediente: 2521807/21-4
Expediente: 2520178/21-3
Expediente: 2520324/21-0
Expediente: 2520419/21-1
Expediente: 2520436/21-2
Expediente: 2520457/21-0
Expediente: 2521287/21-1
Expediente: 2520552/21-2
Expediente: 2521259/21-7
Expediente: 2521268/21-6
Expediente: 2521273/21-0
Expediente: 2521373/21-4
Expediente: 2521398/21-7
Expediente: 2521762/21-1
Expediente: 2520311/21-5
Expediente: 2521743/21-6
Expediente: 2521775/21-5
Expediente: 2521813/21-4
Expediente: 2521816/21-3
Expediente: 2521913/21-9
Expediente: 2521916/21-8
Expediente: 2521938/21-1
Expediente: 2521948/21.7
Expediente: 2522015/21-4
Expediente: 2522022/21-1
Expediente: 2522027/21-2
Expediente: 2522033/21-2
Expediente: 2521934/21-6
Expediente: 2522057/21-9
Area: CRES3/GGREC
Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.052/2021, de 28 de outubro de

Este documento pode ser verificado no enderega eletrdnico
0/ .in.gov. bry html, pelo cédigo 05152021111200150

150

Documento assingdo digitaimente canforme MP a® 2.200-2 de 24/08/2001,
Qque institui 3 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - (CP-Brasil.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Indicagdes

Nimero do Processo

Data da Regularizagdo

Empresa Detentora da
Regularizagéo

Bulario Eletronico

N°

Principio Ativo

Insumo, Poténcia e
Escala

Embalagem

Local de Fabricagdo

Detaihe do Produto: PARACETAMOL

PARACETAMOL

Uso adulto e pediatrico. Indicado para redugéo
da febre e o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como dores associadas a gripes
e resfriados comuns, dor de cabega, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores leves associadas a arlrites,
dor de garganta e célica menstrual.

02/12/2024

EMS S/A

Apresentagdo
200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML

PARACETAMOL 200 MG/ML (SOLUGAO) C

» Priméria - Frasco gotejador de plastico opaco
+ Secundaria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Descrigéo de
Medicamento
Notificado

Sindnimos

Categoria do
Medicamento
Notificado

Vencimento do Produto
Notificado

CNPJ

Rotulagem

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

PARACETAMOL 260 MG/ML (SOLUGAO) C

BAIXO RISCO

12/2034 Data do Cancelamento
da Notificagdo

57.507.378/0003-  AFE

65

© 1.00.235-
1

* Artes paracetamol gotas_EMS.pdf - 1 de 1

Volume/QTD

15mL 36 mes

Validade

es

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamenlos/SG734?checkNotiﬁcado=true&checkRegistrado=false&codigoNotiﬁcacao=56734&nomeProduto=p... 1171
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IDENT. SE-SUITE \

/ ,
APROVACAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM Revisao n° 00 REV-ARTE-003915

Texto Braille:

Pantones / Acabamentos PARACETAMOL GTS
8
C TINTA REATI Codigo do Material: .............ccccoooerrrirrrnrr... CABG96T | &
O IS CEEINETD :
_ Cadigo do Produto: .... a
] :
o
FABES s mmms e G F-120 HOT §
2
o
3

PARAC ETAMOL Cc')tiigo Laetistcnmmmmnmnannanasams e 237
#200 MG/ML. Dimensdes: ......ccoceeveeeeeeeresreerieenn e 39 X 39 x 84 mm

Data; 12/09/2024 Designer: Luciana G. Analista: Janiny Almeida Cadigo Anterior: C99875

ATENGAO: As cores desta prova sdo indicativas. A impressao final devers obedecer o padrao oficial estabelecido em especificacdo ou cartela de cores.
ATENGAO: As informagdes referentes 2 LOTE, FAB e VAL contidas em camada NO PRINT sao apenas informalivas e ndo devem ser impressas pela grafica. Nc FARMA
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e B e oo, £ sramtiiate | paraceilamol aracetamol
TARTRAIINA, que pode cousar (etqoes aléigicas, ¥ o eu He

come a asma, especialmente em peisocs alergicar P @

00 oido ocelisoliciica c 00

Este medicamento contém melabissfito de sadic, MeaComents te vock e41d fomando verfaing o s 9200 By/ml 200 mgmt

que pode cousgl reacoes alergicos giaves, | outios derivados cumanncos.
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IDENT. SE-SUITE \

(APROVA(}I\O DE MATERIAL DE EMBALAGEM ([ENUSSSRITINR " o=

Pantones / Acabamentos PARACETAMOL GOTAS

Cadigo do Material: ......cccoovvevcerrrveeseenn. 079391
COGIgo 00 PIOGUD: s 10060

FRCEY cosnsssamiimsmmsmsmssmissssnimsbssss MG
Texto Braille:

Codigolaatiis: v vwmnmmaamnmerassnyg 237

Anexo 04 MP POP1-006 Rev 00

DIMENSOES: .....covveecieccnrenereereeevenessesneneenen 36 X 25 MM

Data: 30/08/2024

Designer: Luciana G. Analista: Janiny Almeida  Codigo Anterior: 078877
ATENGAO: As cores desta prova sdo indicativas. A impressao final devera obedecer o padrio oficial estabelecido em especificagao ou cartela de cores. NC FA RMA
ATENGAO: As infarmagdes referentes 4 LOTE, FAB e VAL contidas em camada NO PRINT sio apenas informativas e ndo devem ser impressas pela grafica.  19%

36 mm

25 mm

| USO ORAL conteddo 15 mL &

. SAC:0a0O:DTI 1014
I mm

6 mm

|
I
I
|
|
1
[}
1
]
|
T
4

|
|

paracetamol
SOLUCAO WALV
USO ORAL conteido 15 mL &

25 mm

SAC: 0800-019 19 14
] I o —

| -
}J L LL i2om

7 mm 0,3mm < Al

ZINHY3IN 3T VAHISTH
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas.
Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento,
Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): urticaria, coceira e vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a este
medicamento ¢ aumento das transaminascs.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode
causar danos ao figado. Em caso de superdose, procure ajuda médica ou um
centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental
para adultos ¢ criangas, mesmo sc¢ 0s sinais ¢ sintomas de intoxicagdo ndo
estiverem presentes. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose
potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: perda de apetite, nausea,
vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico ¢ leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacies.

111 - DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO NOTIFICADO

Notificado e produzido por: EMS S/A.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay - Hortolandia/SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os si:ltnmas@

procure orientacio de um profissional de saide.
bula-parac-sol-EMS-v( @ 0500-1919%4

AETUS-237 - 240 X162mm

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

paracetamol @

APRESENTACAO
Solugado de 200 mg/mL.
Embalagem contendo frasco com 15 mL

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

paracetamol ............ v 200 mg
veiculo® q.s.p. .. ImL
*sacarina sodica, ciclamato de s6dio, macrogol, metabissulfito de sadio, esséncia
de tutti-frutti. amarelo de tartrazina, dcido citrico e agua purificada.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para redugiio da febre ¢ o alivio temporario de dores leves a moderadas,
tais como dores associadas a gripes e resfrindos comuns, dor de cabega, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a
artrites, dor de garganta e colica menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no
Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem
inicio 15 a 30 minutos apos a administragdo oral e permanece por um periodo
de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar paracetamol se possuir alergia ao paracetamol ou a
qualquer outro componente de sua formula.

Nio use com outro produto que contenha paracetamol.

B98344 PARACETAMOL GTS BULA-LG REG 240x162mm.indd 1

B9a344
| I I || 19/11/2024  10:43:22
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APROVAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM BV

Pantones / Acabamentos
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Data: 19/11/2024 Designer: Luciana G.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de paracetamol nio deve ser ultrapassada.

Nio administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento ni#io deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientaciio médica ou do cirurgifio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagio de leite humano. O uso
deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo c
acompanhamento do sen médico ou cirurgiio-dentista.

Nio use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver|
insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de paracetamol
cm 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol
ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante o tratamento.
Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas
no figado. Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esti
tomando varfarina ou outros derivados cumarinicos.

Atengiio: Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar
reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao dcido
acetilsalicilico.

Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reagdes|
alérgicas graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Este medicamento nie deve ser utilizado com outros produtos ¢
paracetamol. Nio consumir bebidas alcéolicas. Informe ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

tond

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Ntimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: Solugéo limpida, na cor amarela com odor e sabor de|
tutti-frutt, iscnta de particulas ¢ matcrial estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no

|prazo de validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o

898344 PARACETAMOL GTS BULA-LG REG 240x162mm.indd 2

farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso pediatrico

Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos: consultar o médico antes de usar. A
dose recomendada de paracetamol varia de | gota’kg/dose, com intervalosde 4a 6
horas entre cada administragdo. Ndo exceda 5 administra¢des (aproximadamente|
3 - 5 gotas/kg), cm um periodo de 24 horas.

Uso adulto (acima dc 12 aneos):

A dose diaria maxima de paracetamol ¢ de 280 gotas administrados em doses|
fracionadas, niio excedendo a dose de 70 gotas/dose no intervalo de 4 a 6 horas,
no periodo de 24 horas.

Duragio do tratamento: depende da remissio dos sintomas.
A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada.
Nio administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientagiio de um profissional de saiide.
Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagio do)
farmacéutico.
Niio desaparccendo os sintomas, procurc orientagiio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se
lembrar no caso de ainda haver necessidade e entio ajuste o horario das proximas
tomadas. Néo tome a dosc dobrada para compcensar a dose esquecida.

Em caso de ditvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico,

I I | | II 19/11/2024 10:43:22




23/01/2025, 16:08 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ITEM 196 - 197
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: VYNAXA

Nome do Produto VYNAXA Complemento da Numero do Processo  25351.176278/2017-54

Marca
Numero da 102351283 Data da 29/10/2018 Vencimento da 10/2028
Regularizagédo Regularizagao Regularizag@o
Empresa Detentora EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE 1.00.235-1
da Regularizagdo
Principio Ativo RIVAROXABANA Categoria Regulatéria  Similar
Medicamento de XARELTO
referéncia
Classe Terapéutica ANTITROMBOTICO ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz rivaroxabana
Bulério Eletronico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1023512830015 Comprimido Revestido 29/10/2018 = 24 meses
OPC X5

Principio RIVAROXABANA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
+ Secundaria - Cartucho
Locat de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto
uso

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1285139?nomeProduto=vynaxa 1114

001754
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2
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagiao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

. Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagado

Via de
Administragao

Conservagio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1285139?nomeProduto=vynaxa

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10 MG COMREV CTBLALPLASPVDC 1023512830023 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 10

RIVAROXABANA

» Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
+ Secundaria - Cartucho

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Néo

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1023512830031 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

OPC X 30 (ativo

RIVAROXABANA

« Primaria - Blister de aluminio e pléstico opaco
« Secunddria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Grane!

ORAL

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

001795
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Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

l:ocal de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagiao
" Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

5
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

10 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC
OPC X 100

RIVAROXABANA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023512830041

« Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

« Secundaria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Granel

ORAL

Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Hospitalar
Vermelha
Nao

10 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC
OPC X 200 ( EMB FRAC ) [Ativo

RIVAROXABANA

1023512830058

* Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

¢ Secundaria - Cartucho

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1 285139?nomeProduto=vynaxa

Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

314

001736
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Sim

fraclonada
6 15 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830066 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 14
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
A « Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescriggo Médica
prescrigéo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nio
fracionada

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1285139?nomeProduto=vynaxa
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7
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragéo

Conservagdo

Restrigdo de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

15 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830074 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 28

RIVAROXABANA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
+ Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PROBUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

prescrigido
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Nao
fracionada
8 15 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830082 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 42
Principio RIVAROXABANA
Ativo
. Complemento -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem + Priméaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego; HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Viade ORAL
Administragao
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
https://consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentosl1285139?nomeProduto=vynaxa 514

001798
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Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destlnagx‘io
Tarja

Apresentagdo
f_raclonada

9
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagido
fracionada

1
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha
Nao

15 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830080 Comprimido Revestido 29/10/2018 = 24 meses

OPC X 98 ativo ]

RIVAROXABANA

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
« Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Hospitalar
Vermelha
Nao

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1023512830112  Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

0ch14

RIVAROXABANA

Apresentagio
Embalagem  Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho
https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/1285139?nomeProduto=vynaxa 6/14

nn4700
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.376/0003-65
; Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Granel

Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
farja Vermetha

Apresentagdo Néo

fracionada
12 20 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830120 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 28
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
* Secunddria - Cartucho
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
: Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto
uso

Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1 285139?nomeProduto=vynaxa 7714

001200
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13

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigéo

ﬁestrigéo de
uso

- Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

14

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
- Apresentagédo

- Embalagem

1

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

20 MG COMREV CTBLALPLASPVDC 1023512830139 Comprimido Revestido 20/10/2018 24 meses
OPC X 42

RIVAROXABANA

+ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
+ Secundéria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

20 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830147 Comprimido Revestido 29/10/2018 : 24 meses

OPC X 98 [(ativo |

RIVAROXABANA

« Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundéria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/12851 397nomeProduto=vynaxa 8/14
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Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nio

fracionada
15 20 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830155 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 200 (EMB FRAC)
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
) « Secundéria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagio CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Sim

fracionada
20 2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830201 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
PVC/PVDC OPC X 15
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - Biister de aluminio e plastico opaco
+ Secundéria - Cartucho
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/12851 39?nomeProduto=vynaxa 9/14
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23/01/2025, 16:08

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagiao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

21
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

« Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermetha
Nao

2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC OPC X 30

RIVAROXABANA

1023512830211 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

Apresentagdo
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
* Secundaria - Cartucho
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragdo
Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagio Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo Nao
fracionada

22 2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830228 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

PVC/PVDC OPC X 60
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo

bitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1285139?nomeProduto=vynaxa 10/14
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Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagio
Restrigdo de
prescrigiao

Restrigdo de
" uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagido
fracionada

23
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
. Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigdo

" Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagido
fracionada

24

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1285139? nomeProduto=vynaxa

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
+ Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PVDC OPC X 80

RIVAROXABANA

1023512830236 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

« Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundéria - Cartucho

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha
Néo

2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC OPC X 120

1023512830244  Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

RIVAROXABANA

114

001804
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagio
émba!agem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
* Secundaria - Cartucho

Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administrag@o

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
31 15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1023512830317 ; Comprimido Revestido 29/10/2018 1724 meses
OPC X 30
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem » Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
: ¢ Secundéria - Cartucho
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL
Administracdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo

Restrigédo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermetha

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/12851 39?nomeProduto=vynaxa 12/14

001505



23/01/2025, 16:08

Apresentagdo
fracionada

32

Principio
Ativo

’

Complemento
Diferencial da
© Apresentagdo

Embalagem

 Local de
Fabricagdo

\(ia de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1023512830325 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses

OPC X 15 [(ativo |

RIVAROXABANA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
* Secundéria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

- Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
" Restrigdo de Venda sob Prescri¢do Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentacio Nao
fracionada
33 20 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830333 : Comprimido Revestido 29/10/2018  {.24 meses
OPC X 30 f
Principlo RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial:da
Apresentagio
Embalagem « Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
: « Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo comipleto
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricag#o: Granel
Via de ORAL
Administragio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/12851 39?nomeProduto=vynaxa 13/14

001806



23/01/20265, 16:08

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
f;acionada

34
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricag¢do

Via de
Administragéo

Conservagdo

Restrig@o de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescriggo Médica
Adulto

Comercial
Vermetha

N3o

20 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC 1023512830341 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 meses
OPC X 60

RIVAROXABANA

« Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagao Comercial

. Tarja Vermelha
Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1285139?nomeProduto=vynaxa 14/14

001807



09/12/2024, 14:28

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SINVASTATINA

Nome do Produto SINVASTATINA Complemento da Marca Niamero do Processo

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragido

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Numero da Regularizagio 102350487 Data da Regularizagédo 07/02/2001 Vencimento da
Regularizagdo

Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 67.507.378/0003- AFE
Regularizagdo 65
Principio Ativo SINVASTATINA Categoria Regulatéria
Medicamento de referéncia ZOCOR

4 Classe Terapéutica ANTILIPEMICOS ATC
Tipo de Priorizagdo Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone
Buldrlo Eletronico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 1023504870011 COMPRIMIDO REVESTIDO

10
SINVASTATINA

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
s Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL 1
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

ITEM 205

25351.028248/0012

02/2026
1.00.235-1

Genérico

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagao

20/02/2001 24 meses

1/26

001808



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

2 10 MG COM REV CTBLAL PLAS INC X 30 1023504870021 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/02/2001 24 meses
* Principio SINVASTATINA
- Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem ¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
» Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de ORAL 1
Administrag3o

Conservagdo  PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
' PROTEGER DO CALOR

Restriqéo de Venda sob Prescrigido Médica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinacgéio Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
3 10 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X20 1023504870038 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/02/2001 24 meses
INATIVA
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricago CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

001809



09/12/2024, 14:28

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinacdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagido

ORAL 1

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

5 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 10

SINVASTATINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023504870046 COMPRIMIDO REVESTIDO

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

ORAL 1

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

5 MG COM REV CT BLAL PLAS INC X 20

SINVASTATINA

1023504870054 COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

26/04/2002 24 meses

26/04/2002 24 meses

3125

001810



09/12/2024, 14:28

Embalagem

Local de
: Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

. Apresentagéo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

~ Conservagido
Restrigéo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagio
- fractonada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
ORAL 1

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

5§ MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

SINVASTATINA

1023504870062 COMPRIMIDO REVESTIDO

 Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

ORAL 1
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://oonsullas.anvisa.gov.br/#/medicamentosI7413?numeroRegistro=102350487

26/04/2002

24 meses

4/25

001811



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

7 10 MG COM REV CTBLALPLAS INC X 60 1023504870518 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
(EMB FRAC)
Principio SINVASTATINA
Qtlvo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de + Fabricante: EMS S/A

Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricago:

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de ORAL 1
Administragdo

Conservagéo PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
' PROTEGER DO CALOR

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Sim

fracionada
8 10 MG COMREV CT BLAL PLAS INC X 90 ~ 1023504870526 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
(EMB FRAC)
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
. Apresentag3o
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagio CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL 1
Administragdo
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 5/25

001812



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservagéo PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

" Restrigdo de -
. uso

' Destinagéo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Sim

fracionada
28 80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1023504870283 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 = 24 meses
10
Princlpio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
. Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescri¢gdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
43 80 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870437 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses -
20 [Aive]
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numercRegistro=102350487 6/25

001513
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigéo

Restrigdo de

- uso

Destinagdo
Tarja

- Apresentagido
fracionada

44
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagio

. Embalagem

Local de
Fabricagéo

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrig3o de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagio
fracionada
45

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag@o: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Aduito

Comercial
Vermelha

Néo

80 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870445 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses

30 (e)

SINVASTATINA

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

80 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 07/02/2001 ' 24 meses

40 )

SINVASTATINA

1023504870453 COMPRIMIDO REVESTIDO

7/25

Vois14



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo compl sto
Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
46 80 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870461 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
60 o]
 Principio SINVASTATINA
Ativo
4 Complemento -
Diferencial da
 Apresentagdo
- Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de s Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigido

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 8/25

00191%
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47

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagéo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

48

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870471 COMPRIMIDO REVESTIDO

10 )

SINVASTATINA

ORAL

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial

Vermetha

Nao

20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870488 COMPRIMIDO REVESTIDO

20 (ae)

SINVASTATINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

07/02/2001

07/02/2001

24 meses

24 meses

9/25

001816
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Embalagem

. Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagéo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

49
Principio
Ativo
Complamento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
* Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
« Fabricante;: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870496 | COMPRIMIDO REVESTIDO

20 ()

SINVASTATINA

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

07/02/2001 i 24 meses

10/25

001817



09/12/2024, 14:28

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

50
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870501 COMPRIMIDO REVESTIDO

40 [Aivo ]

SINVASTATINA

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

07/02/2001 = 24 meses

11/26

001818



09/12/2024, 14:28

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

- A 51

.

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Embalagem a granel
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
¢ Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870235 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
60 )

SINVASTATINA

Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 12/25

001819



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

o Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
52 40 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870125 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
10 o] -
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel
Via de ORAL

Administragio

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 13/25

‘ 001820



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restricdode  Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néao

fracionada
53 40 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870534 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
20 [aiwe]
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

" Restrigdo de Adulto
. uso

. Destinagado Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nzo

fracionada
54 40 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870542 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 = 24 meses
30 i)
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 14/25

001821



09/12/2024, 14:28 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel

Via de ORAL
Administragio

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

Restrigdo de Venda sob Prescri¢do Médica
prescrigio

Restrigdo de Adulto

uso
Destinacdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
55 40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1023504870550 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
) 40 [atvo ]
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de + Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

. Viade ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Aduito

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
56 40 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870569 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
60
Principio SINVASTATINA
Ativo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/74137numeroRegistro=102350487 15/25

001529



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -

Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de + Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo GNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel
Via de ORAL

Administragdo

. Conservagdo =~ CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto
uso

Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
57 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870577 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses :
10 (Ae)
Principio SINVASTATINA
Ative
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 16/25

001823



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
' Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Endere¢o: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

Viade ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
¢ prescrigdo

Restrigdo de Adulto
uso

. Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
58 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870585 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
20 e}
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 0 0 1 (.\17 254



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

+ Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
59 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870593 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
30 (e
i Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem « Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 18/25

001825



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria

Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Aduilto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
60 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC 1023504870607 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses |
X 60 (EMB FRAC)
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 19/25

001826



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

» Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel

» Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricag3do:

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
: Tarja Vermelha

Apresentagdo  Sim

fracionada
61 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870615 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
90 (EMB FRAC)
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 20/25
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09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria
* Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
* Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

* Via de ORAL
Administragdo

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

- Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Sim

fracionada
62 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870623 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 = 24 meses
500
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

24125

001828
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09/12/2024, 14:28

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragiao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - §7.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
¢ Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ORAL

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
" Restrigiode  Venda sob Prescrigio Médica
- prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha
Apresentagdo Nao
fracionada
63 10 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870631 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
450 (Ao
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 22/25

001823



09/12/2024, 14:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

* Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto
uso

Destinagéo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fractonada
64 20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870641 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001 24 meses
500
Principlo SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487 23/25
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Local de « Fabricante: EMS S/A

Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéaria

» Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

+ Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

» Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

Via de ORAL
Administragdo

Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigido

Restrigdo de Adulto
uso

Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nzo

fracionada
65 20 MG COM REV CT BLAL PLAS OPC X 1023504870658 COMPRIMIDO REVESTIDO
450 (Ao
Principio SINVASTATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

07/02/2001 ° 24 meses

24/25
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Local de « Fabricante: EMS S/A

Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

¢ Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Medica
- prescrigdo

Restrigdo de Adulto
uso

Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nio
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/7413?numeroRegistro=102350487

25/25
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

Nome do Produto SULFAMETOXAZOL + Complemento da Marca Numero do Processo 25351.640382/2010-
TRIMETOPRIMA 94
Numero da 102351048 Data da Regularizagio 31/10/2011 Vencimento da 08/2026
Regularizagao Regularizagdo
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-  AFE 1.00.235-1
Regularizagao 65
Principio Ativo SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de BACTRIM
referéncia
Classe Terapéutica TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS ATC
Tipo de Priorizagdao Ordinéria Parecer Publico -
Bulério Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB 1023510480017 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24 meses
X 50 ML [Batwa
Principio SULFAMETOXAZOL
Ativo TRIMETOPRIMA

Complemento -
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Fabricante: EMS S/A
- Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
Via de ORAL
Administragdo

Conservagéo PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
2 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS ORCT FRVDAMB 1023510480025 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24 meses
X 100 ML
Principio SULFAMETOXAZOL
Ativo TRIMETOPRIMA
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048 1/5
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Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagido

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagéo
fracionada

3
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

* Apresentagiio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragédo

Conservagéao
Restrigdo de
prescrigido

Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
. Diferenclal da

Apresentagido

Embatagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego; HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néo

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB 1023510480033

X 50 ML + CP MED [[wativa ]

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

+ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FRVDAMB 1023510480041
X 100 ML + CP MED

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

« Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048

31/10/2011 24 meses

31/10/2011 24 meses
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Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigéo de
prescrigéo

Restrigdo de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

- Restrigdo de
- uso

Destinagdo
' Tarja

Apresentagdo
fracionada

6
Principlo
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS 1023510480051
AMB X 50 ML + cop

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL

SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24 meses

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS 1023510480068 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24 meses

AMB X 50 ML

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

Apresentagéo
Embalagem -
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048 3/5

001835



27/02/2025, 12:04

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
. uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

7
- Principio
Ativo
Complemento
Diferenclal da
Apresentaqﬁo

Embalagem

Local de
Fabricagiio

Viade
Administragio

Conservagao |
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

8
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagiao

V!a de
Administragao

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néo

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML+ COP

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/06003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

ORAL

1023510480076 : SUSPENSAQ ORAL 31/10/2011 i:24 meses

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prascricio Médica

Comercial

Nao
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS

AMB X 1ODML

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

1023510480084 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24 meses

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048 4/5
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Restrigdo de . Venda scob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -

uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

" Apresentagdo  Nio
fracionada

t

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048 5/5
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PARA: MUNICIPIO DE PLANALTO

PREGAO ELETRONICO N° 10/2025

TIPO DE LICITAGAO: MENOR PREGO POR ITEM
DATA DA SESSAO: 07/03/2025 As 09:00 horas
LOCAL: www.compras.gov.br

PROPOSTA COMERCIAL

RAZAO SOCIAL: Fenix Comercio de Produtos Hospitalares LTDA

NOME FANTASIA: Fenix Produtos Hospitalares

CNPJ: 33.398.831/0001-12

INSCRIGAQ ESTADUAL: 170/0010619

INSCRICAO MUNICIPAL: 1674

CIDADE: Barao de Cotegipe

ENDEREGO: Av. 21 de Abril, n® 274 - Centro

TELEFONE: (54) 3523-1477

EMAIL: fenixbarao@gmail.com

CONTA PARA DEPOSITO:

BANCO DO BRASIL AGENCIA: 4251-X CONTA: 35357-4

Dados dos Socio:

SOCIO: Jackson Elizandro Niec

ESTADO CIVIL: Casado

ENDEREGO: Av. 21 de Abril, n® 165 - Centro

RG: 3060983552

CPF:970.290.840-04

ESCOLARIDADE: Ensino superior

FONE: (54) 3523-1477

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS visando aquisigio de MEDICAMENTOS e MATERIAIS ESPECIFICOS PARA A REALIZAGAQ DE CURATIVOS.

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE UNIDADE MARCA FABRICANTE N2 DE REGISTRO V. UNIT. V. TOTAL
Azitromicina 40mg/ml pé para suspensdo oral 15ml
| gl $feml poparasiy 300|  FRASCO LAPON LAPON 1410706100083 o 1.983,99
51 Cetoconazol 20mg/ml shampoo 100ml 100 TUBO MEDINFAR MEDINFAR ISENTO 4,9500 RS 495,00
177 Omeprazol 20mg 70.000 CAPSULA BELFAR BELFAR 1057100830020 0,0880 RS 6.160,00
Policresuleno + cloridrato de cinchocaina 50/10mg/g
184 pomada retal 30g + aplicadares descartéveis 450 TUBO TAKEDA TAKEDA 1181901660033 95,0000 RS 42.750,00
Sais para reidratagdo oral (clorete de sodio, cloreto de a
202 potassio, citrato de sédio e glicose) envelope 27,9g 2.000 SACHE NTS NTS RDC 240/2018 0,8100 R 1.620,00
231 Vitaminas do complexo B comprimido 100.000 | COMPRIMIDO 500LIs sooLs RDC 240/2018 0,0384 RS 3.840,00
Equipo de infusdo PVC flexivel min. 120cm camara com
253 filtro de ar gota padréo, pinca reguladora de fluxo com 2.000 UNIDADE OLIMED OLIMED 80273450018 0,8000 RS  1.600,00
injetor estéril. Macrogotas
Fita hospitalar - microporosa - em ndo tecido de viscose
258  |ou algodio, cor bege, com adesivo hipoalergénico 150 UNIDADE WILTEX WILTEX 10150470512 4,1562 RS 623,43

tamanho 5 cm/10m

Prazo de Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias
Prazo de Entrega : 10 (dez) dias

Locais de Entrega: almoxarifado da Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) localizado na Rua Jalio Skrzypczak, 742 Bairro Nossa Senhora de Lourdes, CEP: 85750-000, municipio de

Planalto-PR

Prazo de pagamento: 30 (trinta) dias

Validade do Objeto: 12 (doze) meses

Dados Bancdrios: Banco do Brasil Agéncia: 4251-X Conta: 35357-4

Declaro que aceitamos e concordamos plenamente com todos os termos deste Edital e seus anexos e de que tem total conhecimento de todas as condigGes neles contidas.

Declaro ainda que nos precos cotados est3o incluidos todas as despesas, tributos e encargos de qualquer natureza incidentes sobre ofs) item(ns) de servigo, objeto deste Pregio.

Atenciosamente,

001838



ackso
RG: 3060983552 - CPF: 970.290.840-04 Bardo de Cotegipe - RS, 13 de Malo de 2025,

FENIX COMERCIQ Assinado de forma digital
FENIX COMERCIO DE
DE PRODUTQOS EEE)DUTOS
HOSPITALARES  HOSPITALARES
LTDA:33398831000112
LTDA:333988310 Dados: 2025.05.13
00112 15:48:30 -03'00'

001539



Pagina: 1

e
NETMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. =
PROPOSTA COMERCIAL el
©  CNPJ:48.214.680/0001-72 IE: 039/0197912
E I M E | AVENIDA JOSE OSCAR SALAZAR 1389  TRESVENDAS SALA2 PREGAO ELETRONICO N* 90019/2025 UASG 987775 v,
g ERECHIM RS CEP: 99713042 . Py
DISTRIBUIDORA ﬁ : E-MAIL: distribuidoranetmed@gmail.com ABERTURA:  09/05/2025 09:00:00
ﬂ e FONE: (54)3513-0949
865 - MUNICIPIO DE PLANALTO
76.460.526/0001-16 PRACA SAO FRANCISCO DE ASSIS 1583 PLANALTO PR 85750000
OBJETO: Registro de Pregos para aquisicio de forma parcelada de Validade da Proposta: 60 (Sessenta) dias (conforme Edital)
MEDICAMENTOS e MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES. Prazo de Entrega: 10 (Dez) dias (conforme Edital)
Pagamento: 30 (Trinta) dias (conforme Edital)
PRECO R$
ITEM Quantidade UND  DESCRICAO MODELO Prazo Validade FABRICANTE ORIGEM N.REGISTRO RS UNITARIO RS TOTAL
239 400 UND ATADURA DE RAYON 7,5CM X 5M ESTERIL MEDI HOUSE 3 ANOS MEDI HOUSE NACIONAL 10181820016 6,9700 2.788,00
TOTAIS:R$ Dois Mil e Setecentos e Oitenta e Qito Reais 2.788,00
1 - Declaramos que nos sujeitamos as normas do presente Edital, a Lei Federal N. 8.666/93 e suas alteragées, Lei Federal N, 14.133/21,
Lei Anticorrupgao N. 12.846/13, bem como as demais Leis, Decretos, Portarias e Resolugdes cujas as normas incidam sobre a presente Licitagéo.
2 - Declaramos que nos Produtos cotados ja estdo inclusos todos os custos diretos e indiretos, impostos, taxas e frete.
3 - A presente proposta esta amparada pela Lei de Responsabilidade Fiscal N.101 de 04/05/00 e o descumprimento do pagamento conforme previsto em
Edital é passivel de punigao ao administrador publico.
4 - Nos colocamos a disposigdo para quaisquer duvidas em referéncia a nossa proposta.
Declaramos que a validade dos produtos é de no minimo 2/3 (dois tergos) do prazo de validade total.
ERECHIM terga-feira, 13 de maio de 2025

DADOS BANCARIOS:

BANCO: 748 - SICREDI AGENCIA: 0217 CONTA: 62.018-5

BANCO: 001 - BANCO DO BRASIL AGENCIA: 8013-6 CONTA: 394-8
CHAVE PIX: 48.214.680/0001-72

EMPRESA OPTANTE PELO SIMPLES NACIONAL

Dados do Responsavel pela Assinatura do Contrato/Ata::
Nome: FERNANDA ECHER - Socia Administradora
Nacionalidade: Brasileira - Estado Civil: Solteira
RG: 6070617631 - SSP/RS e CPF: 939.046.650-49

Assinado de forma digital por
FERNANDA FERNANDA ECHER:93904665049

ECHER93904665049 Dados: 2025.05.13 14:42:18
: -03'00'
FERNANDA ECHER
Sécia Administradora
CPF: 939.046.650-49




IWNF MEDICAMENTOS

WF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ.: 43.025.186/0001-46 - IE.: 261232762

Avenida 1101 Brasil , 2878 - Bairro Centro - Cep: 89.360-003
Fone: (046) 99133 - 1137 - Iltapoa - SC

E-mail: adm.wfmedicamentos@gmail.com

A:

PROPOSTA DE PRECOS

PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PR
PREGAO ELETRONICO N° 019/2025
ABERTURA: 09/05/2025 HORA: 09:00 HORAS

ITEM ESPECIFICACI(O UND QUANT MARCA V. UNIT. | V.TOTAL
194 |Propatilnitrato 10mg comp 35.000 | FARMOQUIMICA |~ 0,8500 29.750,00
TOTAL........: 29.750,00

Total por Extenso: Vinte E Nove Mil, Setecentos E Cinquenta Reais

Validade de Proposta: 60 (sessenta) dias.
Condi¢bes de Pagamento: 30 (trinta) dias.
Prazo de Entrega: Conforme Edital.

Frete: Pago

Dados Bancérios: BANCO SICOOB: COOP.3031 C/C: 76588-0 - CHAVE PIX 43.025.186/0001-46

O PRECO PROPOSTO ACIMA CONTEMPLA TODAS AS DESPESAS NECESSARIAS AO PLENO FORNECIMENTO, TAIS COMO OS ENCARGOS (OBRIGACOES
SOCIAIS, IMPOSTOS, TAXAS, ETC.), COTADOS SEPARADOS E INCIDENTES SOBRE O FORNECIMENTO E LUCRO

MAYARA KLUMP Assinado de forma digital

Itapod, 13 de Maio de 2025,

por MAYARA KLUMP

PRAMIO:009477 PRAMIO:00947740996

Dados: 2025.05.13 14:47:35

40996

-03'00'

Mayara Klump Pramio
Sécia-Administrativo
CPF: 009.477.409-96

T43.025.186/0001-46"

WF DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA.
Av Brasil, 2878
Princesa do Mar
L htapoa

P |
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PLANALTO/PR Cnpj: 76.460.526/0001-16

PREGAO ELETRONICO:19/2025
TIPO: PREGAO ELETRONICO
ABERTURA - DATA DA REALIZAGAQ:09/05/2025 - 09:00

COMPRASNET ID 987775

Numero Interno:3687

PROPOSTA COMERCIAL
ITEM DESCRIGAO UND QTD MARCA N2 REGISTRO FABRICANTE VL UNIT VL TOTAL
2 |ACICLOVIR 200MG C/500 CPR (HERVIRAX) UN 3000| PHARLAB 1410700180059  |pHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 0,1700 510,00
6 |FOLINATO DE CALCIO 15 MG C/ 500 CPR (FOLINAC) UN 500| HIPOLABOR 1134300720031 | HiPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 2,3800 1.195,00
7 |AGUA PARA INJECAO 10ML C/200 FLA (G) UN 800| EQUIPLEX 1177200240463 | EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 0,2400 192,00
14 [AMIODARONA 200MG C/500 CPR (G) UN 12000| GEOLAB 1542302770121  }GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 0,3300 4.680,00
23 |AZITROMICINA 600MG SUSPENSAO 15ML C/S0FR (AZITROPHAR) UN 300| PHARLAB 1410700060195  (pHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5.A 6,6000 1.980,00
48 |CEFTRIAXONA SODICA 1G IV S/D C/100 AMP (G) UN 1200|BLAU 1163701740061  |p|AU FARMACEUTICA S.A. 4,5700 5.484,00
s2 |CETOPROFENO IM 50MG/ML DE 2 ML C/100 AMP (G) UN 1800 |HIPOLABOR 1134301950020 | 4ipOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1,3850 2.493,00
69 |DEXAMETASONA FOSF DIS 4MGI/ML DE 2,5 ML C/ 50 AMP (G) UN 300|HYPOFARMA 1038700470029 | HypOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARM 1,1200 336,00
78 |DICLOFENACO SOD 25 MG/ML 3ML INJ C/100 AMP (G) uN 1000|HYPOFARMA 1038700520018 | HypOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARM 0,8325 832,50
84 |DIPIRONA 500MG/ML DE 2 ML C/100 AMP (G) uN 400|SANTISA 1018600360022  |SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S.A. 0,7030 281,20
85 |DIPIRONA 500MG/ML DE 10ML C /100 FR (G) UN 800 FARMACE 1108500300027 | FARMACE INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA 1,200 1.032,00
91 |BUTIL ESCOP 20MG/ML 1 ML INJ C/ 100 AMP (G) UN 400 HYPOFARMA 1038700800010  (H{ypOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARM 1,1296 451,84
92 |BUTIL ESCOP 10 MG + DIPIRONA 250 MG C/250 CPR (ESCOPEN) UN 38000| PHARLAB 1410700270025 | pHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 0,2300 8.740,00
93 |BUTIL ESCOP 4MG/ML+DIP 500MG/ML DE 5ML C/50AMP (HYPOCINA) UN 500|HYPOFARMA 1038700230028  1yPOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARM 1,3297 664,85
138 |B1-LEVOMEPROMAZINA MAL 100MG C/S00COMP (G) UN 6000) KIPOLABOR 1134301940025  |HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 0,6350 3.810,00
151 |MELOXICAN 15 MG C/ 500 CPR (ARTRITEC) UN 34000| PHARLAB 1410700320048 | pARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 0,1000 3.400,00
219 |SUXAMETONIO CLORETO 100MG PO C/ 10 AMP (SUCCITRAT) UN 20{BLAU 1163700780033 g1 AU FARMACEUTICA S.A. 19,9800 399,60
221 |B1-TIORIDAZINA 50MG C/26CPR C1 (UNITIDAZIN) UN 12000} UNIAO QUIMICA 1049712300031  |yNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S.A. 2,0000 24.000,00
230 |COMPLEXO B POLIVITAMINICO DE 2ML C/160 AMP (HYPLEX B) UN 900| HYPOFARMA 1038700290012 |{ypOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARM 0,9800 882,00
VALOR TOTAL DA PROPOSTA RS 61.363,99
(Sessenta e um mil e trezentos e sessenta e tres reais e nove mil e no tos déci de milési de centavos).
P & P Distribuidora de Medicamentos Ltda
Av. Maripd, 7210- Vila Becker - Toledo/PR
CNPJ: 52.808.009/0001-27 - IE: 91036865-60
Fone (45) 2032-6959 Pagina: 1 de 2

E-mail: pp-dist@hotmail.com
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HERVIRAX

HERVIRAX

Nome do Complemento Namero do 25000.032751/9966
Produto da Marca Processo
Numero da 141070018 Data da 17/07/2000 Vencimento 07/2025
Regularizagao Regularizagdo da
Regularizagao
Empresa PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- AFE 1.04.107-5
Detentorada  INDUSTRIA 02
Regularizagio FARMACEUTICA
S.A.
Principio ACICLOVIR Categoria Similar
Ativo Regulatéria
Medicamento  ZOVIRAX
de referéncia
Classe ANTIVIROTICOS ATC
Terapéutica
Tipo de Prioritario Parecer - Processo(s) Acesse aqui
Priorizagao Pablico Clone
Bulario Acesse aqui Rotulagem
Eletrénico
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdao
1 50 MG/G CREM 1410700180018 CREME 19/11/2001 24
DERM CTBGAL X DERMATOLOGICO meses
106
Principio ACICLOVIR
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

» Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

https.//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018

8
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Local de
Fabricagao

- Viade

Administragdo

Conservagao

Restrigao de

prescrigiao

Restrigao de

uso

=,  Destinacdo

" Tarja

. Apresentacgao

fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de

' Fabricagao

Via de

- Administragao

~ Conservagédo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacéo: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

200 MG COM CT BL 1410700180026 Comprimido 19/11/2001 24
AL PLAS TRANS X meses

25 ()

ACICLOVIR

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/06001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

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

001845
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Restri¢cdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigado

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
3 30 MG/G POM OFT 1410700180034 POMADA OFTALMICA 17/07/2000 24
CTBGALX4,5 meses
Principio ACICLOVIR
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Local de « Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagao CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de OFTALMICA

Administracado

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigcdo Médica
prescrigado

~ Restrigéo de Adulto e Pediatrico acima de 4 anos

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018 3/8

001346
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagéo
Restrigao de
prescrigido

Restrigao de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagédo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

30 MG/G POM OFT
CX 100 BGAL X 4,5

ACICLOVIR

1410700180042 POMADA OFTALMICA

¢ Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

» Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

OFTALMICA

17/07/2000

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ({ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Adulto e Pediatrico acima de 4 anos

Hospitalar
Vermelha

Nao

1410700180050 CREME 17/07/2000

DERMATOLOGICO

50 MG/G CREM
DERM CX 100 BG AL

X10G
ACICLOVIR

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018

24
meses

4/8
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Embalagem ¢ Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Local de + Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagao CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de DERMICA ( Aplicagao Tépica )
Administragio

Conservagdo =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescricao Médica

prescrigdo
Restrigao de Aduito e Pediatrico
uso
Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha
Apresentagdo Néao
fracionada
6 200 MG COM CT BL 1410700180069 Comprimido 17/07/2000 24
AL PLAS TRANS X meses
500
Principio ACICLOVIR
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de  Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagao CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018

001848
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Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

" fracionada
7 200 MG COM CT BL 1410700180077 Comprimido 17/07/2000 24
AL PLAS TRANS X meses
3
Principio ACICLOVIR
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de  Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagao CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigcao Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso
Destinagdo Comercial
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018 6/8
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Tarja

Apresentacido
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragao

Conservagdo

- Restrigdo de
prescrigado

Restrigao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vermelha

Nao

200 MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X

60 (zuve)

ACICLOVIR

1410700180085 = Comprimido 17/07/2000

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

~ Comercial

| Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/69870?numeroRegistro=141070018

7/8
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

aciclovir comprimido
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Aciclovir 200 mg ¢ apresentado em embalagens contendo
25 comprimidos.

USO ORAL )
USOADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 200 mg de aciclovir.

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de

sodio, estearato de magnésio, povidona ¢ dioxido de

silicio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?

Aciclovir 200 mg ¢ indicado para;

- o tratamento de Herpes zoster;

- o fratamento e recorréncia (reaparecimento) das
infecgdes de pele e mucosas causadas pelo virus Herpes
simplex;

- aprevengio de infecgdes recorrentes causadas pelo virus
Herpes simplex (supressio).

Aciclovir também ¢ indicado para pacientes seriamente

imunocomprometidos.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento contém como substancia ativa o fairmaco
aciclovir, um agente antiviral muito ativo contra o virus do
Herpes simplex (HSV), tipos 1 e 2, virus da Varicela zoster
(VVZ), virus Esptein Barr (VEB) ¢ Citomegalovirus
(CMV).

Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de
multiplicagdo desses virus.

©>3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
< MEDICAMENTO?
[ Este medicamento ¢ adequado para a maioria das pessoas,

Q0
It
DD

mas algumas ndo devem utiliza-lo.

Responda as questdes abaixo. Se vocé responder SIM a
alguma delas (ou se ndo tem certeza da resposta), converse
arespeito com seu meédico antes de usar este medicamento.
- Vocé esta gravida, pretende ficar pravida ou esta
amamentando?

- Vocé ja teve uma reagdo alérgica ao aciclovir ou ao
valaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé foridoso ou tiver mau funcionamento dos rins, seu
médico podera fazer um ajuste (redugiio) na dose. Tanto
idosos quanto pacientes com insuficiéncia renal tém risco
de desenvolver efeitos adversos neurologicos (efeitos
relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico devera
fazer o monitoramento cuidadosamente. Essas reagoes
geralmente siio revertidas com a descontinuagio do
tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de aciclovir
devem beber bastante liquido. Converse com seu médico
sobre iss0.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia pode
prejudicar sua habilidade de concentragdo e reacdo. Tenha
certeza que vocé ndo esta com esse efeito antes de dirigir e
operar maquinas.

Gravidez e lacta¢io

A administragdo de aciclovir durante a gravidez so deve
ser considerada se a melhora esperada para a mie superar a
possibilidade de risco para o feto.

Existem dados relatando a passagem de aciclovir para o
leite materno e consequentemente para o seu bebé, caso
vocé esteja amamentando.

Se vocé esta gravida, acha que pode estar, esta planejando
ficar gravida, ou csta amamentando, ndo inicic o
tratamento sem falar com o seu médico primeiro.

Este medicamento nio deve ser utilizade por mulheres
grividas sem orientagio médica ou do cirurgiio-
dentista,

Interagdes medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos listados

abaixo, converse com seu médico antes de usar aciclovir:

- probenecida (usado para tratar gota)

-cimetidina (usado para tratar ilcera péptica)

- medicamentos como micofenolato de mofetila (usado
para prevenir rejeigdo apos transplante de orgdos)
aciclovir pode afetar o resultado de exames de sangue e

RO

de urina. Informe ao seu médico sobre o uso deste
medicamento se vocé for fazer exames de urina ou de
sangue.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para asuasatde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE MEDICAMENTO?

Mantenha os comprimidos em sua embalagem original,
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidos
da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico/ Caracteristicas organolépticas:

Os comprimidos de aciclovir 200 mg siio brancos,
circulares, planos, sulcados e isentos de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e voct observe alguma
mudang¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejado, ¢ importante
que vocé tome os comprimidos de acordo com as
instrugoes de seu médico, respeitando sempre os horarios e
aduragdo do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos:

Um comprimido de aciclovir 200 mg, cinco vezes ao dia,
com intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando
a dose noturna. O tratamento precisa ser mantido por cinco
dias, e deve ser estendido em infecgdes iniciais graves,

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por
exemplo, apos transplante de medula dssea) ou com
problemas na absor¢io intestinal, a dose pode ser
duplicada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a
administrag¢o da medicagdo intravenosa.

A administragio das doses deve ser iniciada tio cedo
quanto possivel, apos o surgimento da infecgdo. Para os
episodios recorrentes, isso deve ser feito, de preferéncia,
durante o periodo prodémico ou imediatamente apos
surgirem os primeiros sinais ou sintomas.

Supressio de Herpes simples em adultos
imunocompetentes (com o sistema de defesa

funcionando adequadamente):

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente seis horas. Muitos
pacientes podem ser convenientemente controlados com
um regime de 400 mg, duas vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente 12 horas,

Uma redugiio da dose para 200 mg, trés vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente oito horas, ou até duas
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas,
podem ser eficazes. Em alguns pacicntes, podem ocorrer
reinfecgdes em regime de doses totais diarias de 800 mg. O
tratamento deve ser interrompido periodicamente, em
intervalos de seis a doze meses, a (im de que sc possa
avaliar o progresso obtido na historia natural da doenga.

Prevenciio de Herpes simples em adultos:

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistema de
defesa do organismo debilitado), recomenda-se um
comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos
de aproximadamente seis horas. Para pacientes seriamente
imunocomprometidos (por exemplo, apos transplante de
medula 6ssea) ou com problemas de absorgdo intestinal, a
dose pode ser dobrada (400 mg) ou, alternativamente,
considerada a administragdo de doses intravenosas. A
duragdo da administragdo preventiva é determinada pela
duragio do periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos:

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente quatro horas, pulando as doses
noturnas. O tratamento precisa ser mantido por sete dias.
Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por
exemplo, apos transplante de medula Gssea) ou com
problemas de absorgao intestinal, deve ser considerada a
administragdo de doses intravenosas. A administragdo das
doses deve ser iniciada o mais cedo possivel, apos o
surgimento da infecg¢io. O tratamento apresenta melhores
res]uhados se for iniciado assim que aparegam as lesdes na
pele.

Tratamento em pacientes seriamente
imunocomprometidos (com o sistema de defesa do
organismo muito debilitado):

Para tratamento em pacientes seriamente
imunocomprometidos, 800 mg de aciclovir devem ser
administrados, quatro vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medula dssea,
deve-se fazer terapia de um més com aciclovir intravenoso
antes do tratamento com esta dose.

A duragdo do tratamento estudada em pacientes apos
transplante de medula 6ssea foi de seis meses (de 1 a 7
meses apds o transplante). Em pacientes com infecgdo
avangada pelo HIV, o tratamento estudado foi de 12 meses,
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mas ¢ desejavel que estes pacientes continuem o
tratamento por um periodo maior.

Criangas:

Para tratamento, assim como para prevengio de infecgoes
causadas pelo virus Herpes simplex em  criancas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idade, as
doses sdo as mesmas indicadas para adultos. Em criangas
menores de 2 anos de idade, deve-se administrar 200 mg de
aciclovir, quatro vezes ao dia (ou 20 mgkg - ndo
excedendo 800 mg/dia - quatro vezes ao dia). Manter o
tratamento por cinco dias.

Nio ha dados especificos disponivels relativos a supressio
de infecgdes por Herpes simplex ou ao tratamento de
Herpes zoster em criancas imunocompetentes. Alguns
dados limitados sugerem que em criangas
imunocomprometidas com mais de 2 anos pode ser usadaa
mesma dose do adulto.

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento ¢ a prevengiio de infecgdes causadas
pelo virus Herpes simplex em pacientes com mau
funcionamento dos rins, as doses orais recomendadas nao
conduzirdo a um actimulo de aciclovir acima dos niveis
que foram estabelecidos como sendo seguros por infusdo
intravenosa. Enfretanto, para pacientes com insuficiéncia
renal grave, recomenda-se ajuste de dose para 200 mg,
duas vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12
horas.

Para o tratamento das infecgoes de Herpes zoster e na
administragdo em pacientes seriamente
imunocomprometidos, recomenda-se ajustar a dose para
800 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente 12 horas, nos pacientes com
insuficiéncia renal grave, e para 800 mg, trés ou quatro
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente oito
horas, para pacientes com insuficiéncia renal moderada.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses ¢ a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome os comprimidos de aciclovir assim que se lembrar.
No entanto, se estiver proximo ao horario da proxima
tomada, espere até o horario programado para tomar seus
comprimidos. Nio dobre a dose para compensar uma dose
perdida.

m caso de duavidas, procure orientac¢io do
armacéutico ou de seu médico ou cirurgiio dentista.

P=8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
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PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

- dor de cabega, tonteira;

- enjoos, vomito, diarreia e dores no abdomen;

- coceira e vermelhiddo/protuberincias na pele que podem
piorar com exposi¢do ao sol;

- sensagiio de cansago, febre.

Reacfio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

- urticaria (coceira, formaglio de placas avermelhadas na
pele), queda de cabelo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reacdo alérgica severa que pode apresentar os
seguintes sinais: coceira, crupgiio cutdnea; inchaco,
algumas vezes do rosto ou boca (angioedema), causando
dificuldade em respirar; colapso). Caso apresente esses
sintomas entre em contato com seu médico e pare
imediatamente de utilizar aciclovir.

- faltade ar;

- aumento reversivel de bilirrubina (substincia encontrada
na bile) e de algumas enzimas do figado:

- angioedema (inchago do rosto, labios, boca, lingua ou
garganta);

- aumento dos niveis de substincias encontradas no
sangue, cOmo ureia e creatinina.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

- anemia (reducdo do numero de células vermelhas do
sangue), leucopenia (redugdo do numero de globulos
brancos que sdo células sanguineas responsiveis pela
defesa do organismo) e trombocitopenia (redugio no
numero de plaquetas que sdo células sanguineas que
ajudam o sangue a coagular);

- agitagdo, confusio, tremor. ataxia (falta de coordenagio
dos movimentos), disartria (dificuldade em controlar os
musculos da fala ou rouquiddo), alucinagoes, sintomas
psicoticos (dificuldade de pensar, julgar claramente ou
concentrar-se), convulsdes, sonoléncia, encefalopatia
(distarbios de comportamento, fala e movimentos dos
olhos) e coma;

- hepatite (inflamagdo do figado) e ictericia (amarelamento
da pele ou dos olhos);

- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar
associada a insuficiénciarenal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejiveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas e Sinais:

E improvavel que ocorram efeitos toxicos graves mesmo
que uma dose de até 20 g (equivalente a 100 comprimidos)
seja tomada em uma utnica ocasido. Acidentalmente,
superdoses repetidas por varios dias de aciclovir oral
foram relacionadas a problemas no estémago ou intestino
(como nausea ¢ vomitos) ¢ neurologicos (dor de cabega ¢
confusdo). Procure imediatamente seu médico ou a
emergéncia hospitalar mais proxima.

Tratamento:

Os pacientes devem ser observados cuidadosamente para
os sinais de toxicidade. Em casos de doses excessivas com
presenga de sintomas, a hemodidlise (tratamento que
consiste na remogio do liquido e substancias toxicas do
sangue) pode ser considerada como opgéo de tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

M.S. 1.4107.0097
Farm. Resp.: DomingosJ. S. lannotti - CRF/MG-10645

Suasatde é preciosa paranos,
Para meihor controle do seu medicamento a Pharlab inovou, e criou um quadro
de informagdes para ajuda-lo{a) a cuidar do seu bem mais precioso: sua sadde!

Vejacomo funciona:

No quadro com os pictogramas que aparece na frente da embalagem, vocé ou seu
farmacéutice anotam a prescrigio do seu médico quanto aos hordrios de tomada
domedicamento, duragdo do tratamento e outras observacdesimportantes,

Entenda cada icone:
Dose Matinal,

[ATSTEY

Dose durante a tarde.

Dose durante a noite.
Duracao do tratamento

Dose durante a refeicao.
Dose antes do café da manha

Dase apos o café da manha.

'i@p,harlab'

PHARLAB - Indstria Farmacéutica S.A

Rua Sao Francisco, 1.300 - B. Américo Silva
35.580 000 - Lagoa da Prata/MG

e-mail: pharlab@pharlab.com.br
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

SAC

0800 0373322

sac@pharlab.com.br

@ Preserve o Meio Ambiente

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela Anvisa em 08/08/2014.
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Folinac
folinato de calcio

NOME GENERICO:
folinato de calcio

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimido simples

APRESENTACAO:
15mg - Caixa contendo 500 comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

folinato de célcio 16,206mg*
*equivalente a 15mg de dcido folinico

Excipiente q.s.p. 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio)

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Aciio esperada do medicamento: Prcvengio dos cfeitos toxicos causados por antagonistas do acido folico ¢ tratamento de ancmias megaloblasticas por
deficiéncia dc folatos.

Cuidados de armazenamento: Conservar o produto na cmbalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° € 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses. Vide embalagem externa. ATENCAQ: Nio utilize o produto fora do prazo de validade sob risco dc ndo produzir os cfeitos
desejados.

Nimero de lote e datas de fabricacfio ¢ validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber s¢ poder3 utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Cuidados de administra¢do: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a durag¢do do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Interrupgio do tratamento: Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Em caso de dividas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Reagdes adversas: Informe seu médico caso ocorram reagdes desagradiveis. Podem ocorrer reagdes alérgicas, erupgdio cutinea, ardéncia e prurido. Informe
ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também 2 empresa
através do seu servigo de atendimento.

Contraindicagdes ¢ precaugdes: Este medicamento ndo esta recomendado para o tratamento de ancmia perniciosa ou outras anemias secunddrias a caréncia
de vitamina B12. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

INFORMACAO TECNICA

O Folinac (folinato de calcio/lcucovorina calcica) ¢ o derivado 5-formil do é4cido tetrahidrofdlico, forma ativa do 4cido félico. O &cido folinico é usado
principalmente como um antidoto dos antagonistas do acido fdlico, tais como mctotrexato, que bloqueiam a conversiio do acido félico a tetrahidrofolato por
ligagdo 4 cnzima dihidrofolato redutase. ‘

O dcido folinico ¢ rapidamente convertido a N5-metil-FH4, o folato fisiologico, normalmente cxistente no plasma. Esta conversiio ¢ mais rapida sc o dcido
folinico for administrado por via oral que apés a administragio parenteral. O Folinac comprimidos permite que a administragio oral atue em conjunto ou em
substitui¢do a terapéutica parenteral.

INDICAGOES:

O Folinac esta indicado como antidoto dos efcitos tdxicos dos antagonistas do cido félico tais como metotrexato, pirimetamina ou trimetoprima; para prevenir
a toxicidade severa devido a superdose de metotrexato e como parte dos programas de tratamento quimioterapéutico no cuidado de vérias formas de cancer. O
Folinac também esta indicado para o tratamento das anemias megaloblasticas por deficiéncia de folatos.

CONTRAINDICAGOES:
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O Folinac ndio ¢ recomendado para o tratamento da ancmia perniciosa ou outras anemias megaloblisticas secundarias 4 caréncia de vitamina B12, pois pode
produzir uma remissio hematolégica enquanto continuam progredindo as manifestagdes neurologicas.

PRECAUCOES:

O Folinac nido deve ser empregado simultaneamente com um antagonista do 4cido folico com o objetivo de modificar ou abortar a toxicidade clinica, pois o
efeito terapéutico do antagonista pode scr anulado.

Gravidez/reprodugdo: Néo foram realizados estudos em animais ou em humanos; assim ha que se considerar o risco/beneficio (FDA, gravidez cate-goria C).
Entretanto, é recomendavel o uso de leucovorina para o tratamento da anemia megaloblastica produzida pela gravidez.

Amamentagio: Uma vez que se desconhece se a leucovorina é excretada no leite materno ¢ ndo se tem documentado problemas em seres humanos, deve-se
considerar o risco/beneficio.

Pediatria: A leucovorina pode aumentar a frequéncia de convulsdes em criangas sensiveis.

Problemas médicos: Este medicamento ndo deve ser usado como tinico agente antianémico quando existirem os seguintes problemas médicos:

1. “Anemia perniciosa” ou “Deficiéncia de vitamina B12”, pode produzir remissio hematoldgica enquanto continuam a progredir as manifestagGes
neurolégicas.

2. Na presenga de acidiria (pH urinario inferior a 7), ascite, desidratagdo, obstrugdo gastrintestinal, derrame pleural ou peritoneal consequentes aos efeitos do
metotrexato, a leucovorina deve ser utilizada com cautela.

3. Insuficiéncia renal: o risco de toxicidade por metotrexato encontra-se aumentado porque a climinagdo do metotrexato podera ser insuficiente e po-derd
ocorrer acumulagio; ainda assim, doses pequenas de metotrexato podem levar a severa mielodepressdo e mucosite; doses maiores e/ou 0 aumento da duragio
do tratamento com leucovorina podem ser necessarios.

4. Nauseas e vomitos: a absorgiio da leucovorina podera ser insuficiente. Recomenda-se a administragdo parenteral. A hidratagio inadequada, que acompanha
as nauscas scveras ¢ vomitos, também pode resultar cm aumento de toxicidade por metotrexato.

CONTROLE DOS PACIENTES:

Para os pacicntes que reccbem metotrexato cm altas doses:

“Determinagdes do clearance da creatinina”(recomenda-se antes do inicio do metotrexato em altas doses, como terapéutica de socorro de Folinac;
“Determinagdes de metotrexato no plasma ou no soro” (recomendadas por alguns clinicos a cada 12 ou 24 horas ap6s a administragdo de metotrexato em altas
doses para determinar a dose e a duragdo do tratamento com Folinac necessario para manter o resgate. Pode auxiliar na identificagio de pacientes com
clearance de metotrexato retardado. A toxicidade parece estar relacionada tanto com o tempo durante o qual as concentragdes de metotrexato estdo elevadas
como relacionada com as concentragdes-pico obtidas. Em geral o controle devera continuar até que as concentra¢des sejam menores que 5 por 10 - 8M).
“Determinagdes de creatinina no soro™(recomendadas antes e a cada 24 horas apés cada dose de metotrexato para descobrir o desenvolvimento de insuficiéncia
da fungio renal ¢ para predizer a toxicidade do metotrexato. Um aumento superior a 50% com relagdo & concentragio de pré-tratamento nas 24 horas esta
associado com severa toxicidade renal);

“Determinagdes do pH urinario” (recomenda-se previamente a cada dose da terapéutica de metotrexato em altas doses ¢ proximo a cada 6 horas através do
resgate com Folinac para garantir que o pH continue superior a 7, reduzindo ao minimo o risco de nefropatia por metotrexato).

REACOES ADVERSAS:

O Folinac ¢ muito bem tolerado, somente tendo sido descrito efeitos secundérios relacionados a reagao alérgica ao produto como erupgio cutanea ou ardéncia
¢ prurido.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigildncia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
a Vigildncia Sanitiria Estadual ou Municipal.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS:
O 4cido folinico em grandes quantidades pode contrapor o efeito antiepilético do fenobarbital, fenitoina e primidona e aumentar a frequéncia das convulsdes
em criangas sensiveis.

POSOLOGIA:

Como antidoto para os antagonistas do dcido fdlico: a posologia de Folinac ¢ varidvel, pois cstd na dependéncia da dosc de metotrexato. Indica-se |
comprimido dc 15mg a cada 6 horas durante 48 horas.

Apds a infusdo dc metotrexato, a terapéutica de protegdio com Folinac ¢ usualmente iniciada até 24 horas apés o comego do metotrexato. Os pacientes que
recebem Folinac “como um resgate” dos cfcitos toxicos de metotrexato, devem cstar sob supervisdo de um médico experiente na terapéutica com metotrexato
em altas doses.

A administragio parenteral de Folinac ¢ recomendada caso seja evidenciado que a absorgdo ¢ insuficiente devido a nduseas e/ou vémitos.

A administrag3o de metotrexato ndo deve iniciar-se a menos que o clearance da creatinina e as concentragdes de creatinina no soro sejam normais.

A administracdo de metotrexato em altas doses nio devera ser iniciada a menos que Folinac esteja fisicamente presente, ja que o resgate ¢ critico. Empregou-
sc uma variedade de programas de dosificagio de leucovorina em combinagio com metotrexato em altas doses. Uma vez que este regime encontra-se ainda
sob investiga¢do, o0 médico que prescreve deve consultar a literatura cientifica ao escolher uma dose cspecifica. ]
A alcalinizago da urina (com bicarbonato ou acetazolamida) e hidratagio venosa (3.000mL/m’ de superficie corporal/dia) também sfio importantes para
prevenir a toxicidade renal determinada pelo metotrexato.
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A administracio de Folinac devera ser preferencialmente consecutiva ¢ ndo simuitanea com a administragZo de metotrexato. Todavia, leucovorina tem sido
administrada de forma simultinea com pirimetamina ¢ trimetoprima em doses orais ou intramusculares entre 0,4 a Smg para prevenir a anemia megaloblastica
decorrente de altas doses destes farmacos.

Geralmente recomenda-se que a primeira dose de Folinac seja administrada ao final das primeiras 24 a 42 horas apés iniciada uma infusdo de metotrexato em
altas doses (decorridos 60 minutos apds uma superdose), em uma dose capaz de produzir concentragGes sanguineas iguais ou superiores as concentragdes de
metotrexato no sangue (lcucovorina em uma dose de 15 a 25mg por m’ de superficic corporal produz concentragdes plasmaticas padrdo de aproximadamente
1mol ou 1x10 - 6M).

A duragdo da administrago de Folinac varia com a dose de metotrexato € as concentragdes plasmaticas alcangadas (incluindo a velocidade de eliminagio);
geralmente a administragdo de Folinac é mantida até que as concentragdes de metotrexato atinjam valores inferiores a 5 x 10 - 8M.

Uma dose maior ¢/ou uma maior duragdo de tratamento com Folinac podera ser necessiria nos pacientes com aciduria, ascite, desidratagdo, obstrugio
gastrintestinal, insuficiéncia da fungdo renal ou derrames pleurais ou peritoneais, tendo em vista que a excregdo de metotrexato encontra-se retardada e
aumenta o tempo para que as concentragdes plasmaticas de metotrexato reduzam-se a niveis nio toxicos (menores do que 5 x 10 - 8M). Recomenda-se que a
duragio da administragdo de Folinac nestes pacientes esteja baseada na determinagdo das concentragdes plasmaticas de metotrexato.

O Folinac ¢ um antidoto especifico para toxicidade hematopoiética do metotrexato ¢ outros potentes inibidores da enzima dihidrofolato redutase. O resgate
com Folinac da terapéutica com metotrexato cm altas doses inicia-se habitualmente no término das 24 horas de sua administrag&o.

Um programa de dose de resgate convencional de Folinac ¢ de |0mg/m’ oral ou parenteral seguido de 10mg/m’ oral cada 6 horas durante 72 horas. Todavia, se
nas 24 horas ap6s a administragdo de metotrexato a creatinina no soro for de 50% ou superior ou mais do que a creatinina sérica pré-metotrexato, a dose de
Folinac deveré ser aumentada de imediato de 100mg/m’ cada 3 horas até que o nivel de metotrexato sérico atinja valores inferiores a 5 x 10 - 8M.

A dose recomendada de Folinac para contrapor a toxicidade hematoldgica, devido aos antagonistas do acido félico com menor afinidade para a hidrofolato
redutase de mamiferos do que o metotrexato, é substancialmente menor e sdo recomendados 5 a ! 5mg de Folinac/dia, por alguns investigadores.

No tratamento dc ancmias megaloblésticas: indica-sc | comprimido de 15mg diariamente.

Em caso de intoxicagao liguc para 0800 722 6001, sc vocé precisar de mais oricntagdes.

ARMANEZAMENTO

O Folinac deve ser conservado em tcmperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: 10 comprimidos em blister de aluminio plastico incolor.

Caracteristicas organolépticas: os comprimidos possuem coloragdo amarelo claro, com aspecto circular, liso e uniforme.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabrica¢iio impressa na embalagem.

Niimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o praze de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0072

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Lida.
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA.

Rev.05
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Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagao

1.01.343-0

HIPOLABOR 19.570.720/0001-
FARMACEUTICA 10
LTDA
~ CNPJ Autorizagdo
25000.000881/9911  Categoria Similar Data do 09/08/1999
Regulatoria registro
FOLINAC 113430072 Vencimento 08/2024
Registro do Registro
FOLINATO DE CALCIO Medicamento
de referéncia
ANTIDOTOS
ATC
- Bula r;.‘”i Bula i}."
Paciente Profissional
Forma Data de
Apresentagao Registro Farmacéutica Publicagdo Validade
15MG COMCXBL 1134300720013 COMPRIMIDO 09/08/1999 24
AL PLAS TRANS X SIMPLES meses
10 ATIVA
FOLINATO DE CALCIO

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG -

BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000008819911/

14
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23/09/2019

Apresentagido
fracionada

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinagao

Apresentagao
fracionada

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagédo

hitps:/ico Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo

15 MG COM CX BL
AL PLAS TRANS X
100 ATIVA

FOLINATO DE CALCIO

Registro

1134300720021

Data de
Publicagdo Validade

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO 09/08/1999 24
SIMPLES meses

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG -

BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Néo

Apresentagido

15 MG COM CX BL
AL PLAS TRANS X
500 ATIVA

FOLINATO DE CALCIO

Registro

1134300720031

Data de
Publicagdo Validade

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO 09/08/1999 24
SIMPLES 1 meses

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAQ

001350



23/09/2019

https://co

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricdo de
prescrigdo
Destinagado

Apresentagao
fracionada

No

Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem
Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

- Conservagao

Restrigao de
prescrigao
Destinagdo

Apresentagao
fracionada

Consuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG -
BRASIL

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar
Nao

Forma Data de \
Apresentagido Registro Farmacéutica Publicagdo Validade

3MG/ML SOL INJCX 1134300720048 SOLUGAO 09/08/1999 24

6 AMP VD INC X 1 ML INJETAVEL meses
CANCELADA OU

CADUCA

FOLINATO DE CALCIO

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG -
BRASIL

INTRAMUSCULAR

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

PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescrigdo Médica
Comercial

Nao

0015%1



23/09/2019

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigido
Destinagao

Apresentagdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Data de
Apresentagdo Registro Farmacéutica Publicagio Validade
3 MG/ML SOL INJ CX 1134300720056 SOLUGAO 09/08/1998 24
100 AMP VD INC X 1 INJETAVEL meses

ML (EMB. HOSP.)
CANCELADA OU
CADUCA

FOLINATO DE CALCIO

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG -
BRASIL

INTRAMUSCULAR

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500000088 19911/

414
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AGUA PARA INJECAO

Equiplex Induastria Farmacéutica LTDA

Solucdo Injetavel

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http: //www.equiplex.com.br
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BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE
AGUA PARA INJECAO

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de agua para injegio — cx 200 amp plas trans x 2mL

Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 3mL

Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 4mL

Solugdo injetavel IV de dgua para injegdo — cx 200 amp plas trans x SmL

Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — ¢cx 200 amp plas trans x 10mL

Solugéo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 100 amp plas trans x 10mL

Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 70 fr amp plas trans sist fech x 50mL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 70 fr amp plas trans sist fech x 100mL
Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 100 fr amp plas trans sist fech x 100mL
Solugdo injetavel IV de 4dgua para inje¢do — cx 40 fr amp plas trans sist fech x 250mL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 24 fr amp plas trans sist fech x 5060mL
Solugdo injetavel IV de dgua para inje¢do — cx 12 fr amp plas trans sist fech x 1600mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

AZUA PATA INJEGAO oS Prererrcrcrsiriereereerieeesaearasessarerisstsbestesesesensessasessssseesensanessasesees I mL
PHu e s 50-70

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES
Indicada na dilui¢do ou dissolu¢io de medicamentos compativeis com a agua para injegdo.

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Agua para injegdo ¢ fortemente hipotonica ¢ sua administragio na circulagio sistémica causa hemdlise e
desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cinirgicos.

Gravidez: categoria C .
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriitrico e em outros grupes de risco:
Nio ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na dgua para injegdo. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagio.

Niimero de lote e data de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nio armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
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6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugio e das determinagées em laboratério.

Antes de screm administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo na solugo, fissuras e/ou quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: niio usar embalagens primirias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragio de
fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS_HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for
observado vazamento de solugdio, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo
para administragdo.

No preparo ¢ administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissio de Controle de Infecgio em Servigos de Saude quanto a:

- desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizagdo das mios, uso de EPIs ¢;

- desinfecgao de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de usar das Solugdes Parenterais de Grande Volume:

1. Remover o lacre de seguranga, através de uma rotagao no sentido horirio;

2. Fazer a assepsia da embalagem primadria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagéo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solugio. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solugfo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢io médica.

X\

z

Para adicdo de medicamentos: .

Atencio: verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de
medicamentos, poderdo permitir a adi¢io de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracfio da solugéo parenteral:

1. Preparar o sitio de injegdo fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragéo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugfo parenteral;

3. Misturar o medicamento completamente na solugio parenteral;

4. P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugio parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solu¢do parenteral:
1. Fechar a pinga do equipo de infus3o;
2. Preparar o sitio proprio para administragio de medicamentos, fazendo sua assepsia;
3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
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4. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;
5. Prosseguir a administragao;

6. Caso for necessario a retirada de solugdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme ilustragio abaixo.

\

Para destaque de rétulo inteirico do conjunto de ampolas:

1. Segure o conjunto de ampolas com firmeza. Ulilize as duas maos para segurar o conjunto de ampolas,
garantindo estabilidade ¢ evitando quedas ou movimentos bruscos;

2. Destacando o rotulo: primeiramente identifique a linha pontilhada no centro do rétulo;

3. O rétulo pode ser removido de duas maneiras conforme as ilustragdes abaixo:

a) Destacando-o individualmente por ampola;

b) Puxando as extremidades simultaneamente para destacar todo o rotulo de uma so vez.

N

3. Ajuste final: apds remover o rotulo, alinhe as bordas destacadas garantindo que elas fiquem aderidas a
ampola para manter a organizagio e a identificagao;

4. Execute todos os procedimentos com cuidado para evitar danificar as ampolas ou comprometer a
integridade do rotulo.

Modo de usar das Solugoes Parenterais de Pequeno Volume:

Conforme as ilustragoes abaixo:

. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

. Empurre o lacre em um movimento de 45° ¢ o gire para rompé-lo;

. Introduza uma seringa estéril na abertura de sucgao da ampola plastica;

. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

R

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na agua
para injegdo.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE
Em casos de absorcdo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratagdo e
desordens eletroliticas hipotonicas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0024

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF-GO n° 19.574
Registrado e produzide por:

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania — GO

CNPJ.: 01.784.792/06001-03

® Indistria Brasileira
% <9 Servigo de Atendimento ao Consumidor da Empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa conforme Instrucgiio Normativa
-IN n°9, de 1° de agosto de 2016.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiznia -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http: //www.equiplex.com.br

PRI
()



8987090

equiplex*’

Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dadeos da petigio/notificagiio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes . .
expediente Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio ltens de bula (VP/VPS) Apresentagbes relacionadas
Solugdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 200 amp
plas trans x 2mL
Solugdo injetavel IV de agua
) - para inje¢éo — cx 200 amp
. Inclus:ao da plas trans x 3mL
informag&o sobre
r?’)t?:?(s)t?n?tl; eir??) Solugdo injetavel IV de dgua
N° do 10454 - N° do 10454 - (apresontagbes do para injegio — cx 200 amp
expediente | ESPECIFICO - dionte | ESPECIFICO - p v‘?l o). plas trans x 4mL
4 do Notificagdo de cxpediente Notificagdo de pequieno volume);
05/02/2025 | S°T4E°T® ; 05/02/2025 | ser4 gerado no : 05/02/2025 | - Alteragio do VPS I .
no momento Alteragdo de Alteragdo de Solugdo injetavel IV de dgua
momento da Responsavel A
da Texto de Bula - notificacdo Texto de Bula Técnico: para inje¢do — cx 200 amp
notificago. RDC 60/12 §40- | _RDC60/12 Roviean plas trans x SmL
- REVISa0
ortografica e de ., .
contetido do texto. Solugap 1tijetavel 1V de agua
para injegédo — cx 200 amp
plas trans x 10mL
Solugdo injetavel IV de dgua
para inje¢éo — cx 100 amp
plas trans x 10mL

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goi&nia -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http:
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Solugdo injetavel 1V de dgua
para inje¢do — cx 70 fr amp
plas trans sist fech x SOmL
Solugdo injetavel IV de agua
para injegdo — cx 70 fr amp
plas trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injeg¢do — cx 100 fr amp
plas trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de dgua
para injegdo — cx 40 fr amp
plas trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de 4agua
para inje¢do — cx 24 fr amp
plas trans sist fech x S00mL

Solugio injetavel IV de 4gua
para injegdo — cx 12 fr amp
plas trans sist fech x 1000mL

10454 —

- Incluséo de

4— -
spllgéisnco - ESPECIFICO - apresentagao: Solugéio injetavel IV de 4gua
I?\Iotiﬁcacz‘xo de 0 891672025 Notifica¢do de 23/01/2025 ic{}ugzzg'?:;‘g VPS para inje¢do — cx 100 amp
x 23/01/2025 4
23/0172025 891672025 TAltersqag) clle _?;l;zag:% gfa injegic; ~ ex 100 plas trans x 10mL
exto de Bula - amp plas trans x
RDC 60/12 - RDC 60/12 10mL
10454 — 10454 - - Inclusdo de
ESPECIFICO - ESPECIFICO - .a}?rese;gafiéo: s?l it e 70 @ foch
ti dod Notificagdo de inj cx pe sist sol inj cx pe sist fech x
01/04/2024 | 0402803/24-8 N:] t'g‘;g? de" 01/042024 | 0402803248 | "1 2P P | 010472024 foch x SOl VPS Som.
Texto de Bula - Texto de Bula - Dizeres Legais
RDC 60/12 —RDC 60/12 (Adequacio dos

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goiénia -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http:
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dizeres legais
conforme a RDC
47/2009 e suas
alteracdes).

23/08/2023

0889677239

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

23/08/2023

0889677239

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

23/08/2023

- Inclusio de
apresentagoes;
- Alteragdo de
Responsabilidade
Técnica.

VPS

SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 02 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 03 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 04 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 05 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 10 ML
SOL INJ CX 24 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
500 ML
SOL INJ CX 40 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
250 ML
SOL INJ CX 70 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
100 ML
SOL INJ CX 12 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
1000 ML
SOL INJ CX 70 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
SOML

27/03/2023

0304986232

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagio de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

27/03/2023

0304986232

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragéo de

27/03/2023

Alteragdo de
Responsabilidade
Técnica.

VPS

SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 02 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 03 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 04 ML
SOL INJ CX 200 AMP

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http:
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Texto de Bula
- RDC 60/12

PLAS PE TRANS X 05 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 10 ML
SOL INJ CX 24 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
500 ML

- SOL INJ CX 40 FR PLAS

PE TRANS SIST FECH X
250 ML

SOL INJ CX 70 FR PLAS

PE TRANS SIST FECH X
100 ML

SOL INJ CX 12 FR PLAS

PE TRANS SIST FECH X
1000 ML

SOL INJ CX 70 FR PLAS

PE TRANS SIST FECH X
50 ML

26/05/2022

4216189/22-9

10454 ~
ESPECIFICO -
Notificagio de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

26/05/2022

4216189/22-9

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

26/05/2022

- Revisdo
ortografica do
texto;

- DIZERES
LEGAIS -
Responsavel
técnico.

VPS

SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 02 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 03 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 04 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 05 ML
SOL INJ CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 10 ML
SOL INJ CX 24 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
500 ML
SOL INJ CX 40 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
250 ML
SOL INJ CX 70 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
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100 ML
SOL INJ CX 12 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
1000 ML
SOL INJ CX 70 FR PLAS
PE TRANS SIST FECH X
50 ML

Solugdo Injetavel

- Caixa contendo 200
ampolas plast. transp. com
10 mL

- Caixas contendo 70 frascos

10454 - plast. transp. com 100 mL-
ESPECIFICO - 10454 — - DIZERES Sist. Fech
Notificagio de ESPECIFICO - LEGAIS — - Caixas contendo 40 frascos
19/03/2020 | 0836676/20-4 Alteragéo de 19/03/2020 | 0836676/20-4 | Notificagdo de | 19/03/2020 R . plast. transp. com 250 mL —
4 esponsavel VPS .
Texto de Bula — Alteragdo de técnico: Sist. Fech.
RDC 60/12 Texto de Bula -Lo oma;ca - Caixas contendo 24 frascos
—RDC 60/12 g . plast. transp. com 500 mL —
sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.
Solugdo injetavel
10454 — 10454 — - l(;atlx; contendo 21(:)0 alll"lplas
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Adequagio de D Caixas contond 70 frascos
03/11/2016 Notifica¢do de 03/11/2016 Notificagdo de 03/11/2016 bula conforme a !
2449050/16-4 Alteragdo de 2449050/16-4 Alteragdo de IN n° 9/2016. VPS p!ast. transp. com 100 mL-
Sist. Fech
Texto de Bula - Texto de Bula - Caixas contendo 40 frascos
RDC 60/12 - RDC 60/12

plast. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.
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- Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL —
sist. fech.

- Caixas contendo 12 frascos
pldst. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200
ampolas plast. transp. com
10 mL

- Caixas contendo 70 frascos

10454 —- 10454 — .
ESPECIFICO — ESPECIFICO - o d g‘."‘St'F"a“SP' com 100 mL-
Notificagdo de Notificagdo de Atualizagio de ISt‘. ech
27/05/2016 | 1830163/16-1 4 27/05/2016 | 1830163/16-1 4 27/05/2016 Enderego do VPS - Caixas contendo 40 frascos
Alteragdo de Alteragdo de . .
Fabricante. plast. transp. com 250 mL -
Texto de Bula — Texto de Bula Sist. Fech
RDC 60/12 —RDC 60/12 - Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL -
sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL -
sist. fech.
10461 10461 — Envio inicial do Solugio injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO - texto de bula em _ Caixa contendo 200
30/04/2014 | 0329681/14-4 | Inclusio Inicial de 30/04/2014 0329681/14-4 ln:i:lusao Inicial | 30/04/2014 cumgm_necxllto ao VPS zlnrampoltas plast. transp. com
Texto de Bula — e Texto de uia de m
RDC 60/12 Bula - RDC submissao - Caixas contendo 70 frascos
60/12 eletrbnica de bula. plast. transp. com 100 mL-

Sist. Fech

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goinia -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http:

liwww.equiplex.com.br




VL8100

equiplex*’

- Caixas contendo 40 frascos
plast. transp. com 250 mL -
Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL —
sist. fech.

- Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL -
sist. fech.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http:

Iiwww.equiplex.com.br
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AGUA PARA INJEGAO

Nome do Produto AGUA PARA INJECAO Complemento da Numero do 25351.281920/2004-
Marca Processo 00

Numero da 117720024 Data da 31/01/2005 Vencimento da 02/2035

Regularizagao Regularizagdo Regularizagio

Empresa Detentora  EQUIPLEX INDUSTRIA CNPJ 01.784.792/0001- AFE 1.01.772-2

da Regularizagdo FARMACEUTICA LTDA 03

Principio Ativo AGUA ESTERIL PARA INJEGAO, AGUA PARA INJECAO Categoria Especifico

Regulatéria

Medicamento de

referéncia
- Classe Terapéutica DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS ATC
Tipo de Priorizagdo  Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
1 SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE 1177200240013 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
TRANS X 01 ML meses
Principio AGUA ESTERIL PARA INJEGCAO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem -
' Local de « Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
/" Fabricagio CNPJ: - 01.784.792/0001-03
Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Administracdo
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagido Comercial
Tarja -

Apresentagao  Nao
* fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 1/23

001875
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2

Principio
Ativo

Complemento
. Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagido
fracionada

4

Principio
Ativo

https://consuitas.anvisa.gov.br#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacacRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE
TRANS X 01 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1177200240021 SOLUGAOQ INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE 1177200240031

TRANS X 01 ML

SOLUGAOQ INJETAVEL

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE
TRANS X 01 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

31/01/2005 24
meses

1177200240048 SOLUGCAO INJETAVEL

2/2

001876
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Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

\7ia de
Administragao
Conservagdo

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

5
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

émbalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

6

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

https:/(consultas,anvisa.gov.brl#lmedicamentos/397564?numeroRegistro=1 177200248&situacaoRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda scb Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE

TRANS X 02 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1177200240056 SOLUGAO INJETAVEL

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE
TRANS X 02 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240064 SOLUCAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

3/23

001877
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Embalagem

Local de
Fabricagédo

Via de
Administragao

Conservagio

Restrigcdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentacao
fracionada

7

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

8
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagido

. }
Embalagem

Local de
Fabricagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ZnumeroRegistro=117720024&situacacRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 02 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240072 SOLUGAO INJETAVEL

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE 1177200240080 SOLUGCAO INJETAVEL

TRANS X 02 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO

001873
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Via de
Administragao

Conservagio

Restrigio de
prescrigio

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

\}ia de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentaqéo
fracionada

10

l?rlncipio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagio

"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE
TRANS X 03 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240098 SOLUCAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE
TRANS X 03 ML

1177200240102 SOLUGCAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=1177200248&situacaoRegistro=V

5/23

001879
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Restrigdo de
prescricdo

Restrigdo de
uso

Destinagd@o
Tarja

Apresentagao
fracionada

11

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restriqﬁo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdao

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 03 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240110 SOLUCAO INJETAVEL 31/01/2005 24

' meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE
TRANS X 03 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240129 SOLUGAO INJETAVEL

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

6/23

001330
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Destinagdo
Tarja

Apresentacdo
fracionada

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

14
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

- Viade
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagio

'Izarja

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Comercial

Nao

SOL INJ CX 1060 AMP PLAS PE
TRANS X 04 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAOQ

1177200240137 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE
TRANS X 04 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAQ

1177200240145 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

001881
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Apresentagao
fracionada

15
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
’ Tarja

Apresentagdo
fracionada

16
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Viade
Administragido

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

17

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE

TRANS X 04 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1177200240153 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

N&o

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE

TRANS X 04 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240161 SOLUGAO INJETAVEL

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda scb Prescrigido Médica

Comercial

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE
TRANS X 05 ML

1177200240171  SOLUCAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

8/23

001882
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

‘I‘\presentagéo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagéo

Restri¢do de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

" Destinagio
Tarja

Apresentagéo
fracionada

18
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagdao
fracionada

19

Principio
Ativo

https:/)consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/397564?numeroRegislro=117720024&situacaoRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE
TRANS X 05 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240188 SOLUCAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE 1177200240186 SOLUGAO INJETAVEL

TRANS X 05 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAOC

9/23

001883
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Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

20

21
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragado

Conservagio

Restricdo de
prescrigio

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentaqéo
fracionada

22

23

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nzo

SOL INJ CX 300 AMP POLIET X 05

L. (aa)

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1177200240201

SOLUCAOQ INJETAVEL

1177200240218 SOLUGAO INJETAVEL

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

31/01/2005

31/01/2005

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

SOL INJ CX 200 AMP POLIET X 10
ML

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE
TRANS X 20 ML

1177200240226 SCLUGAO INJETAVEL

1177200240234 SOLUGAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024 &situacaoRegistro=V

31/01/2005

31/01/2005

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

10/23

001884
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagédo

Via de
Administragédo

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
* fracionada

24
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Lacal de
Fabricagdo

k Via de
Administragao

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagéo
fracionada

25

I'-frinclpio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/397564?numeroRegisiro=1177200248situacaoRegistro=V

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 20 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240242 SOLUGCAO INJETAVEL

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 90 FR PLAS PE TRANS X
125 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240250  SOLUCAOQ INJETAVEL

11/23

001885
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem
‘t

Local de
Fabricagdo

Via de
- Administragio

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

’ Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

26
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administrag&o

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Priméria - FRASCO DE POLIETILENO
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 48 FR PLAS PE TRANS X 1177200240269 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
250 ML meses

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

¢ Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Conservagdao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigédo
Restrigdo de -
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
27 SOL INJ CX 24 FR PLAS PE TRANS X 1177200240277 SOLUCAO INJETAVEL 31/01/2005 = 24
500 ML meses
Principio AGUA ESTERIL PARA INJEGAO
Ativo
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 12/23

001586



11/04/2025, 17:33 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem -

Local de -
Fabricagdo

Via de PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)
Administragdo

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigdo de -
uso

Destinagio Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
28 SOL INJCX 12 FR PLAS PE TRANS X 1177200240285 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
1000 ML meses
Principio AGUA ESTERIL PARA INJEGAO
Ativo
(}omplemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem » Priméria - FRASCO DE POLIETILENO
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagdo
Via de PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinagio Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
29 SOL INJ CX 100 BOLS PLAS PVC 1177200240293 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
TRANS FLEX X 50 ML " meses
Principio AGUA ESTERIL PARA INJEGAO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 13/23

001887
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Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
' Tarja

Apresentagdo
fracionada

30

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

31
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagado

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

SOL INJ CX 90 BOLS PLAS PVC
TRANS FLEX X 100 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240307 SOLUGAO INJETAVEL

* Primaria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

31/01/2005 = 24
meses

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

SOL INJ CX 48 BOLS PLAS PVC
TRANS FLEX X 250 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

1177200240315 SOLUGAO INJETAVEL

* Priméria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 2numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

31/01/2005 24
meses

14/23

001888
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Local de
Fabricagdo

Via de
Administragido

Conservagio

l?estricéo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentacao
fracionada

32
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

33
Principio
Ativo

Complemento
~ Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nio

SOL INJ CX 24 BOLS PLAS PVC 1177200240323 SOLUGAOQ INJETAVEL 31/01/2005 = 24
TRANS FLEX X 500 ML meses

AGUA PARA INJEGAO

» Priméria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 12 BOLS PLAS PVC 1177200240331 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
TRANS FLEX X 1600 ML meses

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

Apresentagdo
Embalagem » Primaria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagdo
https:/)oonsultas.anvisa.gov. bri#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 15/23

001839
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Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

34

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

35

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao
SOL INJ CX 100 BOLS PLAS PVC

TRANS X 50 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

e Primaria - BOLSAPVC

1177200240341 SOLUGAO INJETAVEL

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao
SOL INJ CX 80 BOLS PLAS PVC

TRANS X 100 ML
AGUA ESTERIL PARA INJEGAOQ

¢ Primaria - BOLSA PVC

1177200240358 SOLUGAO INJETAVEL

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

https://iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 2numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

31/01/2005

24
meses

31/01/2005 24

meses

16/23

001890
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Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

36

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

émbalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja
Apresentaqéo
fracionada

37
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagido

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

https://consuiltas.anvisa.gov.br#/medicamentos/397564 2numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 48 BOLS PLAS PVC

TRANS X 250 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1177200240366 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24

meses

* Priméria - BOLSA PVC
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 24 BOLS PLAS PVC 1177200240374 SOLUCAO INJETAVEL

TRANS X 500 ML

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO

¢ Primaria - BOLSA PVC
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

17/23

001831
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Restrigéo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

38
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagéo

Restrigao de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néao

31/01/2005 24
meses

SOL INJ CX 12 BOLS PLAS PVC
TRANS X 1000 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1177200240382 SOLUGAO INJETAVEL

¢ Priméria - BOLSA PVC
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
39 SOL INJ CX 48 FR PLAS PE TRANS 1177200240380  ******* 31/01/2005 24
SIST FECH X 250 ML meses
Principio AGUA PARA INJEGAO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Priméaria - FRASCO DE POLIETILENO
+ Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de « Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 01,784.792/0001-03
Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 1?423

001632
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Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

40
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

ﬁestrigéo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

41

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagido

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

SOL INJ CX 24 FR PLAS PE TRANS
SIST FECH X 500 ML

AGUA PARA INJECAO

1177200240404 SOLUCAO INJETAVEL 31/101/2005 24

meses

* Priméria - FRASCO DE POLIETILENO
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 01.784.792/0001-03

Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

INTRAVENOSO

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

Venda sob Prescri¢do Médica

Comercial

Nao

SOL INJ CX 40 FR PLAS PE TRANS

SIST FECH X 250 ML Ative )

AGUA PARA INJECAO

31/01/2005 24
meses

1177200240412 SOLUGAO INJETAVEL

* Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

hitps://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacacRegistro=V

19/23

001893
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Local de
Fabricagéo

3

Via de
Administragao

Conservagido

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

42
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Restriqéo de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

* Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: -01.784.792/0001-03

Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAVENOSO

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néo

SOL INJ CX 70 FR PLAS PE TRANS 1177200240420  SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
SIST FECH X 100 ML [(ativo ] meses

AGUA PARA INJECAO

¢ Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 01.784,792/0001-03
Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

INTRAVENOSO

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo Nao
fracionada
43 SOL INJ CX 12 FR PLAS PE TRANS 1177200240439 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
SIST FECH X 1000 ML meses
Principio AGUA PARA INJEGAO
Ativo
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/397564 2numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 20/23

001894
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Complemento -
Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem » Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Local de  Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 01.784.792/0001-03

Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAVENOSO

Administragao
* Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

RestrigZo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigao de -

uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo Nao
fracionada
44 SOL INJ CX 20 FR PLAS PE TRANS 1177200240447 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
SIST FECH X 500 ML meses
Principio AGUA PARA INJEGCAO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
 Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
- Local de + Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICALTDA
! - Fabricagdo CNPJ: - 01.784.792/0001-03
Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de INTRAVENOSO
Administragdo
Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigio
Restrigao de -
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nio
fracionada
https://consultas.anvisa.gov.bri#fmedicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 21/23

001895



11/04{2025, 17:33 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

45 SOLINJ CX 70 FRPLAS PE TRANS 1177200240455 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
SIST FECH X 50 ML meses

Principio AGUA PARA INJEGAO

Ativo

1
Complemento

Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE POLIETILENO
¢ Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de » Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 01.784.792/0001-03
Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de INTRAVENOSO
Administragdo
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigao de -
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo Nao
fracionada
46 SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE 1177200240463 SOLUGCAO INJETAVEL 31/01/2005 24
TRANS X 10 ML meses
Principio AGUA PARA INJECAO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

A Apresentagdo

émbalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR
¢ Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de « Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 01.784.792/0001-03

Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAVENOSA

Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinagdo Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V

001896
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Tarja -

Apresentagdo  N3o

fracionada
47 SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE 1177200240471 SOLUGAO INJETAVEL 31/01/2005 24
TRANS X 5 ML meses
Principio AGUA PARA INJEGAO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
/‘\presentagio
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR
¢ Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de o Fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 01.784.792/0001-03

Enderego: APARECIDA DE GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAVENOSA

Administragao
Conservagioc =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -

uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/397564 ?numeroRegistro=117720024&situacaoRegistro=V 23/23

001897
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Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de amicdarona

03.485.572/0001- Autorizagdo

Nome da Empresa Detentora GEOLAB CNPJ 1.05.423-2
do Registro INDUSTRIA 04
FARMACEUTICA
S/IA
Processo 25351.679230/2012- Categoria Genérico Data do registro 02/07/2018
34 Regulatéria
Nome Comercial cloridrato de Registro 154230277 Vencimento do 07/2028
amiodarona registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE AMIODARONA Medicamento de ATLANSIL
: referéncia
Classe Terapéutica ANTIARRITMICOS ATC
Parecer Publico - Buldrio Eletronico  Acesse
aqui
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 1060MG COMCT BLAL PLASPVC 1542302770014 Comprimido 02/07/2018 24
TRANS X 20 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem = Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
« Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragdo
Conservagao  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
Destinagao Comercial
https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277 1/9
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Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

!
it
v

Local de
Fabricagdo

v

Via de
Administragido

Conservagao
Restrigao de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

éomplemento
Diferencial da
Apresentagao

hnps:l}consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamen105125351679230201234/?numeroRegistro=154230277

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vermelha

Néo

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

100MG COM CT BLAL PLAS PVC 1542302770022 Comprimido 02/07/2018 24

TRANS X 30 meses

CLORIDRATO DE AMIODARONA

* Primdria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
+ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

+ Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

100MG COM CT BLALPLASPVC 1542302770030 Comprimido 02/07/2018 24
TRANS X 60 meses

CLORIDRATO DE AMIODARONA

001859
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Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)

* Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

Local de  Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo

!

Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
. prescrigao

Restrigdo de Adulto
uso

A Destinagdo Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
4 100MG COM CTBLAL PLAS PVC 1542302770049 Comprimido 02/07/2018 24
TRANS X 420 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
7\ Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal

165mm.)
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagéo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Viade ORAL
Administragao

Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277
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~

25/01/24, 17:15

Restrigédo de
uso

Destinagio

Tarja

Apresentacdo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

' Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagdo
Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Adulto
Hospitalar
Institucional
Vermelha

Nao

Apresentagdo Data de

Publicagdo

Registro Forma Farmacéutica

100MG COM CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 450

CLORIDRATO DE AMIODARONA

1542302770057 02/07/2018 24

meses

Comprimido

o Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
* Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

» Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagado: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Hospitalar

Institucional

Vermelha

Nao

Data de Validade

Publicagio

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

02/07/2018 24
. meses

100MG COM CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 500

1542302770065 Comprimido

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277

001301
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25/01/24,17:15

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLORIDRATO DE AMIODARONA

Apresentagdo
Embalagem » Priméria - Blister de aluminio e pléstico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
* Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de + Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragdo

Conservagdo

Restrigdo de

Complemento
Diferencial da

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

Venda sob Prescricdo Médica

prescrigio
- Restrigdo de Adulto
. uso
Destinagéo Hospitalar
‘ Institucional
Tarja Vermelha
Apresentacdo Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
7 200MG COM CT BLAL PLAS PVC 1542302770073 Comprimido 02/07/2018 24
TRANS X 20 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo

Apresentag@o
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
» Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277
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25/01/24,17:15

Conservagio
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

émbalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescri¢gao Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Data de
Publicagdo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Validade

02/07/2018 24
meses

200MG COM CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 30

CLORIDRATO DE AMIODARONA

1542302770081 Comprimido

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
¢ Secunddria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigdo de Adulto
uso
’ Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
- Apresentagdo Nao
- fracionada
N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277 6/9
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25/01/24,17:15

. 9
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

No

10
Principio
Ativo
Complemento
- Diferencial da
Apresentacé@o

Embalagem

Local de
Fabricagédo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

200MG COM CT BL AL PLAS PVC 1642302770091 Comprimido 02/07/2018 24
TRANS X 60 meses
CLORIDRATO DE AMIODARONA

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

» Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

200MG COM CT BLAL PLAS PVC 1542302770103 Comprimido 02/07/2018 24

meses

TRANS X 420

CLORIDRATO DE AMIODARONA

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal
165mm.)
» Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

7/9
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25/01/24, 17:15

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo

Tarja

Apresentagdo
" fracionada

No

11
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragio

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
" uso

. Destinagéo

" Tarja

- Apresentagédo
fracionada

https:i?consultas.anvisa.gov.br/#/medicamenlos/25351 679230201234/?numeroRegistro=154230277

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Hospitalar
Institucional

Vermelha

Nao

Data de
Publicagdo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Validade

02/07/2018 24
meses

200MG COM CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 450

1542302770111  Comprimido

CLORIDRATO DE AMIODARONA

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e plastico PVC cristal

165mm.)
+ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)

+ Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Hospitalar

Institucional

Vermelha

Nao

001305



25/01/24, 17:15 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

'

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
12 200MG COM CT BLAL PLAS PVC 1542302770121 Comprimido 02/07/2018 24
TRANS X 500 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao
émbalagem * Priméaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio liso 21 micras e pléstico PVC cristal
165mm.)
» Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de » Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Fama) Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
' Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigiode  Adulto

uso

Destinagao Hospitalar
Institucional

Tarja Vermelha

~ Apresentagao Nao

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679230201234/?numeroRegistro=154230277 9/9
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CLORIDRATO DE AMIODARONA

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
200mg
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Geolab
T ———

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o0 medicamento.

cloridrato de amiodarona
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimidos de 200mg: Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
Cloridrato de AMIOATONA..........cccvetrirereeerinirintceie et e st s st ss s s s ensnesresensnerssosssersnssesosasens 200mg

Excipientes: amido, lactose monoidratada, povidona, didxido de silicio, estearato de magnésio e 4lcool etilico.

1. INDICACOES

O cloridrato de amiodarona ¢ indicado para os seguintes casos:

- disturbios graves do ritmo cardiaco, inclusive aqueles resistentes a outras terapéuticas;

- taquicardia ventricular sintomatica;

- taquicardia supraventricular sintomatica;

- alteragdes do ritmo associadas a sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Devido as propriedades farmacolégicas da amiodarona, o medicamento esta particularmente indicado quando esses
distarbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica subjacente (insuficiéncia coronariana, insuficiéncia

cardiaca).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amiodarona tem sido utilizada para suprimir um grande niimero de arritmias supraventricular e ventricular no ttero,
em adultos e criangas incluindo AV nodal, taquicardia juncional, flutter e fibrilagdo atrial, taquicardia ventricular e
fibrilagdo ventricular associada com doenga arterial coronaria e cardiomiopatia hipertrofica.

Em geral a eficacia da amiodarona ¢ igual ou superior aos outros agentes antiarritmicos e pode ter alcance em 60% a
80% da maioria das taquiarritmias supraventriculares (incluindo aquelas associadas com a sindrome de Wolff-Pakinson-
White) e 40% a 60% para taquiarritmias ventriculares.

Referéncia Bibliografica

Connolly SJ. Evidence-Based Analysis of Amiodarone Efficacy and Safety. Circulation. 1999; 100: 2025-2034.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas

A amiodarona € um agente antiarritmico com as seguintes propriedades:

V.01_05/2019
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Propriedade antiarritmica

- prolongamento da fase 3 do potencial de agdo da fibra cardiaca devido principalmente a redu¢iio da corrente de
potassio (classe 11l de Vaughan Williams); este prolongamento nio esta relacionado com a frequéncia cardiaca;

- diminuig&o do automatismo sinusal levando a bradicardia que néo responde a administragio de atropina;

- inibigdo adrenérgica alfa e beta ndo competitiva;

- retardo da condug@o betabloqueadores sinoatrial, atrial e nodal, mais nitido quando a frequéncia cardiaca é mais
rapida;

- nenhuma alterag@o na condugio intra-ventricular;

- aumento dos periodos refratdrios e diminui¢io da excitabilidade miocardica em nivel atrial, nodal e ventricular;

- diminuigdo da condugdo e aumento dos periodos refratarios nas vias acessérias atrioventriculares.

Propriedade anti-isquémica

- diminui¢do do consumo de oxigénio por diminuigdo moderada da resisténcia periférica e redugdo da frequéncia
cardiaca;

- propriedades antagonistas ndo competitivas alfa e beta-adrenérgicas;

- aumento do débito coronario por efeito direto sobre a musculatura lisa das artérias miocardicas;

- manutencdo do débito cardiaco devido a diminui¢o da pressdo adrtica e da resisténcia periférica.

Propriedades farmacocinéticas

A amiodarona é metabolizada principalmente pelo CYP 3A4, e também pelo CYP 2CS8.

A amiodarona e seu metabélito, desetilamiodarona, apresentam in vitro um potencial de inibir os CYP 1A1, CYP 1A2,
CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 3A4, CYP 2A6, CYP 2B6 e 2C8. A amiodarona e a desetilamiodarona tem
também um potencial para inibir alguns transportadores, tais como a glicoproteina-P e o transportador de cations
organicos - OCT2 (um estudo mostra um aumento de 1,1% na concentragdo de creatinina, um substrato de OCT?2).
Dados in vivo descrevem interagdes da amiodarona sobre substratos de CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2D6 e P-gp.

A amiodarona apresenta transito lento ¢ alta afinidade aos tecidos. Sua biodisponibilidade por via oral varia de 30 a
80% (valor médio 50%) entre os individuos. O pico de concentragio plasmatica ¢ atingido em 3 a 7 horas apés dose
oral Ginica. A atividade terapéutica ¢, geralmente, obtida em uma semana (variando de alguns dias a duas semanas) de
acordo com a dose de ataque.

A meia-vida da amiodarona ¢ longa, incluindo variabilidade interpaciente consideravel (20 a 100 dias). Durante os
primeiros dias de tratamento com o cloridrato de amiodarona o produto se acumula em quase todos os tecidos,
particularmente no tecido adiposo. A eliminagdo ocorre apds alguns dias e a concentragdo plasmatica no estado de
equilibrio ¢ atingida entre o periodo de um a alguns meses dependendo de cada paciente.

Essas caracteristicas justificam o emprego de doses de ataque, que visam criar rapidamente a impregnagdo tissular
necessaria a atividade terapéutica.

A iodina é parcialmente removida da molécula e ¢ encontrada na urina como ioduro; isto corresponde a 6mg/24 horas
quando uma dose de 200mg de amiodarona é administrada diariamente. A parte remanescente da molécula, portanto
incluindo a maior parte de iodina, é eliminada nas fezes apés excregio hepatica. A amiodarona é eliminada
essencialmente por via biliar.

O clearance plasmitico da amiodarona ¢ baixo € a cxcregdo renal insignificante o que permite o emprego de Amioron
nas posologias habituais nos pacientes com insuficiéncia renal.

Apbs a interrupgio do tratamento a eliminagdo continua durante muitos meses. A persisténcia de uma atividade residual
durante 10 dias a um més deve ser levada em conta durantc a condugio do tratamento.

Dados de seguranca pré-clinica

V.01_05/2019
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Em um estudo de carcinogenicidade de 2 anos em ratos, a amiodarona causou um aumento de tumores foliculares de
tireoide (adenoma e/ou carcinoma) em ambos os sexos com exposic¢do clinicamente relevantes.

Como os sinais de mutagenicidade foram negativos, é proposto um mecanismo epigénico em vez de genotdxico para
este tipo de indugdo de tumor.

No camundongo, os carcinomas ndo foram observados, mas foi observada uma hiperplasia folicular da tiroide, dose-
dependente.

Estes efeitos sobre a tiroide em ratos e camundongos sdo muito provavelmente devido a efeitos da amiodarona na

sintese e/ou liberagdio de hormdnios da glandula tiroide. A relevancia destes achados é considerada baixa.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de amiodarona ¢ contraindicado nos seguintes casos:

- hipersensibilidade conhecida ao iodo, 4 amiodarona ou a quaisquer componentes da formula;

Este medicamento ¢ contraindicado para o uso por pacientes:

- com bradicardia sinusal, bloqucio sinoatrial e doenga do né sinusal (risco de parada sinusal), distirbios severos
de condugio atrioventricular, a menos que o paciente esteja com um marcapasso implantado;

- que fazem uso de associagio com medicamentos que possam induzir torsade de pointes (vide Interacdes
Medicamentosas);

- com disfun¢io da tireoide;

- gravidas, exceto em circunstincias excepcionais (vide “Adverténcias e Precau¢des — Gravidez e lactagio”);

- lactantes (vide “Adverténcias e Precaugées — Gravidez e Lactacdo”).

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento nido deve ser utilizade por mulheres grividas sem
orientag¢io médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Todas estas contraindicagdes listadas néio se aplicam quando a amiodarona é utilizada na sala de emergéncia em casos

de fibrilagdo ventricular resistente a ressuscitagéo cardiopulmonar por choque (desfibrilador).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Distiirbios cardiacos (vide “Reag¢des Adversas™)

Foi reportado o aparecimento de novas arritmias ou a piora de arritmias tratadas, algumas vezes de forma fatal. E
importante, porém dificil, diferenciar uma falta de efeito do medicamento de um efeito pro-arritmico associado ou ndo a
uma piora da condi¢do cardiaca. Os efeitos pré-arritmicos sdo mais raramente reportados com amiodarona do que com
outros agentes antiarritmicos, e geralmente ocorrem no contexto de fatores que prolongam o intervalo QT, tais como
interagdes medicamentosas ou distirbios eletroliticos (vide “Interagdes Medicamentosas™ e “Reagdes Adversas”).
Apesar do prolongamento do intervalo QT, a amiodarona exibe baixa atividade torsadogénica.

A aciio farmacolégica da amiodarona induz alteragdes no ECG, tais como prolongamento do intervalo QT (relacionado
ao prolongamento da repolariza¢do) com possivel desenvolvimento de onda U. Entretanto, estas alterages nio indicam
intoxicagdo.

Em pacientes idosos, a reducdo da frequéncia cardiaca pode ser mais pronunciada.

O tratamento deve ser descontinuado no caso de aparccimento de bloqueio atrioventricular (alteragio
eletrocardiografica) de 2° ou 3° grau, bloqueio sino-atrial ou de bloqueio bi-fascicular.

Bradicardia severa (vide “Interagdes Medicamentosas™)

V.01_05/2019
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Casos de bradicardia severa, potencialmente com risco de vida, e bloqueio cardiaco foram observados quando a
amiodarona ¢ administrada em combinagdo com sofosbuvir em combinagio com outro antiviral de agio direta contra o
virus da hepatite C, tais como daclatasvir, simeprevir, ou ledipasvir. Portanto, a coadministra¢io destes agentes com
amiodarona ndo é recomendada.

Se o0 uso concomitante com amiodarona ndo puder ser evitado, recomenda-se que os pacientes sejam cuidadosamente
monitorados quando se iniciar o uso de sofosbuvir em combinagio com outros antivirais de acdo direta. Pacientes
identificados com alto risco de bradiarritmia devem ser monitorados continuamente por pelo menos 48 horas em um
ambiente clinico adequado, apés o inicio do tratamento concomitante com sofosbuvir.

Devido a meia vida longa da amiodarona, um monitoramento apropriado também deve ser realizado em pacientes que
descontinuaram a amiodarona dentro dos ultimos meses e que iniciario com sofosbuvir em combinagio com outros
antivirais de agdo direta.

Os pacientes recebendo esses medicamentos para hepatite C com amiodarona, com ou sem outros medicamentos que
diminuem a frequéncia cardiaca, devem ser advertidos sobre os sintomas de bradicardia e bloqueio cardiaco e, caso
ocorra, devem ser orientados a procurar imediatamente um médico.

Disfuncéo primaria do enxerto (DPE) apés transplante cardiaco:

Em estudos retrospectivos, o uso de amiodarona no receptor do transplante antes do transplante cardiaco tem sido
associado a um risco aumentado de DPE.

DPE ¢ uma complicagdo com risco de vida apds transplante cardiaco que se apresenta como disfun¢do ventricular
esquerda, direita ou biventricular ocorrendo nas primeiras 24 horas ap6s a cirurgia de transplante para os quais ndo ha
causa secundaria identificavel (vide “Reagdes Adversas™). DPE grave pode ser irreversivel.

Para pacientes que estdo na lista de espera para transplante cardiaco, deve-se considerar o uso de uma droga
anliarritmica alternativa o mais cedo possivel antes do transplante.

Disturbios pulmonares (vide “Reagdes Adversas™)

O aparecimento de dispneia ou tosse ndo produtiva pode estar relacionado & toxicidade pulmonar tal como pneumonite
intersticial. Casos muito raros de pneumonite intersticial tém sido relatados com o uso intravenoso de amiodarona.
Deve-se realizar raio-X de torax, quando ha suspeita de pneumonite em pacientes que desenvolveram dispneia de
esforgo, isolada ou associada com piora do estado geral (fadiga, perda de peso, febre). A terapia com amiodarona deve
ser reavaliada visto que a pneumonite intersticial ¢ geralmente reversivel apés a retirada precoce de amiodarona (sinais
clinicos geralmente regridem dentro de 3 a 4 semanas, seguido por lenta melhora da fung¢do pulmonar e radiolbgica
dentro de alguns meses), e deve ser considerado um tratamento com corticosteroides.

Foram observados casos muito raros de complicagdes respiratorias severas, as vezes fatais, geralmente no periodo
imediato ap6és uma cirurgia (sindrome de angistia respiratéria do adulto); isto pode estar relacionado com altas
concentragdes de oxigénio (vide “Interagées Medicamentosas™ e “Reagdes Adversas™).

Distirbios hepaticos (vide “Reagoes Adversas™)

Um monitoramento cuidadoso dos testes de fungdo hepética (transaminases) é recomendavel assim que o uso da
amiodarona for iniciado e regularmente durante o tratamento. Podem ocorrer distirbios hepéaticos agudos (incluindo
insuficiéncia hepatocelular severa ou insuficiéncia hepatica, algumas vezes fatal) e cronicos, com o uso de amiodarona
nas formas oral ¢ intravenosa e nas primeiras 24 horas da administragdo por via IV.

Portanto, a dose de amiodarona deve ser reduzida ou o tratamento descontinuado se o aumento de transaminases

exceder trés vezes o valor normal.
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Os sinais clinicos e biologicos de insuficiéncia hepatica cronica decorrentes do uso oral de amiodarona podem ser
minimos (hepatomegalia, aumento das transaminases em até 5 vezes os valores normais) e reversiveis apds a suspensio
do tratamento, contudo foram relatados casos fatais.

Reacgdes bolhosas severas

Reagdes cutdneas com risco de morte ou até mesmo fatais, Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e necrodlise epidérmica
toxica (NET) (vide “Reagdes Adversas™).

Se sinais ou sintomas de SSJ, NET (rash cutineo progressivo frequentemente com bolha ou lesio na mucosa)
aparecerem, o tratamento com amiodarona deve ser descontinuado imediatamente.

Interacdes medicamentosas (vide “Interagdes Medicamentosas®)

O uso concomitante de amiodarona nio é recomendado com os seguintes firmacos: beta-bloqueadores, bloqueadores de
canais de célcio (verapamil, diltiazem), laxantes que podem causar hipocalemia.

Hipertireoidismo (vide “Interagdes Medicamentosas” e “Reagées Adversas™)

O hipertireoidismo pode ocorrer durante o tratamento com amiodarona ou em até alguns meses ap6s a descontinuagio.
As caracteristicas clinicas, normalmente sem importancia, como a perda de peso, principio de arritmia, angina e
insuficiéncia cardiaca congestiva devem alertar o médico. O diagnéstico é sustentado por uma diminuigéo clara nos
niveis séricos de TSH ultrassensivel. Nesse caso, a administragdo de amiodarona deve ser suspensa. A recuperagio
geralmente ocorre dentro de alguns meses apds a suspensdo do tratamento; a recuperagdo clinica antecede a
normalizagdo dos testes da fungdo tireoidiana. Casos graves, com presenga clinica de tircotoxicose, as vezes fatais,
requerem tratamento terapéutico de emergéncia. O tratamento deve ser ajustado individualmente: medicamentos
antitircoidianos (que nem sempre sdo efetivas), terapia com corticosteroides, betabloqueadores.

Distiirbios neuromusculares (vide “Reac¢des Adversas™)

A amiodarona pode induzir a neuropatia sensitivo-motora periférica e/ou miopatia. A recuperagdo apds suspensdo do
tratamento geralmente ocorre dentro de alguns meses, mas algumas vezes de forma incompleta.

Distarbios oculares

Se ocorrer diminuigdo da visio ou a mesma ficar embagada, deve-se fazer prontamente um exame oftalmoldgico
completo, incluindo fundoscopia. O aparecimento de neuropatia dptica e/ou neurite dptica que sdo distirbios do nervo
optico requer a suspensdo do tratamento com amiodarona, ja que pode levar a cegueira.

Precaugdes

Uma vez que os efeitos adversos (vide “Reagdes Adversas™) sdo geralmente dose-relacionados, deve ser administrada a
dose minima efetiva de manuteng@o.

Durante o tratamento com o cloridrato de amiodarona, os pacientes devem ser instruidos a evitar a exposigdo aos
raios solares e utilizarem medidas de protegdo (vide “Reagdes Adversas™).

Monitoramento (vide “Adverténcias” e “Rea¢des Adversas™)

Antes do inicio do tratamento com amiodarona, ¢ recomendada a realizagdo de ECG ¢ avaliagdo de potassio sérico. O
monitoramento das transaminases ¢ ECG ¢ recomendado durante o tratamento.

Além disso, como a amiodarona pode induzir o hipotireoidismo ou hipertireoidismo, particularmente cm pacientes com
histérico de disturbios da tireoide, o monitoramento clinico ¢ biolégico (TSH ultrassensivel) é recomendado antes de
iniciar o tratamento com amiodarona. Este monitoramento deve ser conduzido durante o tratamento e por varios meses
ap6s a sua descontinuagdo. O nivel sérico de TSH ultrassensivel deve ser avaliado quando ha suspeita de disfungio da
tireoide.

Em particular, no contexto da administragdo crénica de medicamentos antiarritmicos, foram relatados casos de aumento

na desfibrilagdo ventricular ¢/ou limiar de estimulagio do marcapasso ou do dispositivo cardioversor desfibrilador
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implantével, afetando potencialmente sua eficicia. Portanto, verificagdes repetidas da fun¢do do aparelho sdo
recomendadas antes do inicio ¢ durante o tratamento com amiodarona.

Anormalidades do horménio tireoidiano (vide “Reagdes Adversas”)

A presenga de iodo na molécula da amiodarona pode alterar o resultado de alguns testes tireoidianos (fixagdo do iodo
radioativo, PBI), mas isto ndo impede a avaliagdo da fungio da tireoide através de outros testes (T3 livre, T4 livre
TSH ultrassensivel).

A amiodarona inibe a conversdo periférica de tiroxina (T4) em triiodotiroxina (T3) e pode causar alteragdes bioquimicas
isoladas (aumento do nivel sérico de T4 livre, com leve redugiio ou mesmo nivel normal de T3 livre), em pacientes
clinicamente eutireoidianos (fungdo normal da tireoide). Nesses casos, ndo ha razio para a descontinuagio do
tratamento.

Deve-se suspeitar de hipotireoidismo se os seguintes sinais clinicos, geralmente leves, ocorrerem: ganho de peso,
intolerdncia ao frio, diminuigdo das atividades, bradicardia excessiva. O diagnéstico é comprovado pelo claro aumento
do nivel sérico de TSH ultrassensivel. O eutireoidismo é geralmente obtido dentro de 1 a 3 meses apés a descontinuaggo
do tratamento. Em situagdes onde haja risco de vida, a terapia com amiodarona pode ser continuada, em combinaggo
com L-tiroxina. A dose de L-tiroxina deve ser ajustada de acordo com os niveis de TSH.

Anestesia (vide “Interagées Medicamentosas” e “Rea¢bes Adversas™)

Antes da cirurgia, o anestesista deve ser informado sobre o tratamento com amiodarona.

Gravidez e lactagio

A amiodarona ¢ contraindicada durante a gravidez em virtude de seus efeitos na glandula tireoide do feto, a menos que
os beneficios superem os riscos ao feto.

A amiodarona ¢ excretada no leite materno em quantidades significativas e por isso, é contraindicada em lactantes.
Populagdes especiais

Pacientes idosos: em pacientes idosos, a redugdo da frequéncia cardiaca pode ser mais pronunciada com o uso da
amiodarona.

Pacientes pedidtricos: a seguranga ¢ eficicia da amiodarona em pacientes pediatricos nio foram estabelecidas,
portanto a sua utilizagdo néo é recomendada.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

De acordo com os dados de seguranga da amiodarona, nfio existem evidéncias de que a amiodarona prejudique a

habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Farmacodinimicas

¢ Medicamentos que induzem ftorsade de pointes ou prolongamento QT

- Medicamentos que induzem “torsade de pointes”

As associagdes com medicamentos que podem induzir forsade de pointes sdo contraindicadas (vide
“Contraindica¢des™):

¢ Medicamentos antiarritmicos tais como: da Classe Ia, sotalol, bepridil;

» Medicamentos nao antiarritmicos tais como: vincamina, alguns agentes neurolépticos, cisaprida, eritromicina IV,
pentamidina (quando administradas por via parenteral), uma vez que existe um aumento no risco de ocorrer torsade de
pointes potencialmente letal.

- Medicamentos que causam prolongamento QT
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A administragdo concomitante de amiodarona com medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT deve estar
baseada em uma avaliagdo cuidadosa dos riscos e beneficios potenciais para cada paciente, pois o risco de “forsade de
pointes” pode aumentar (vide “Adverténcias e Precaugdes”) e os pacientes devem ser monitorados quanto ao
prolongamento do intervalo QT.

Fluoroquinolonas devem ser evitadas por pacientes recebendo amiodarona.

¢ Medicamentos que reduzem a frequéncia cardiaca ou que causam distiirbios de automatismo ou condugio

As associagdes com estes medicamentos ndo sido recomendadas.

- Betabloqueadores e bloqueadores do canal de calcio que reduzem a frequéncia cardiaca (verapamil, diltiazem), uma
vez que podem ocorrer distirbios de automatismo (bradicardia excessiva) e de condugio;

¢ Medicamentos que podem induzir hipocalemia

As associagdes com os seguintes medicamentos ndo sdo recomendadas.

- Laxativos estimulantes podem levar a hipocalemia ¢ consequentemente, aumento do risco de torsade de pointes. Por
isso, devem ser utilizados outros tipos de laxantes;

Deve-se ter caulela quando os seguintes medicamentos sdo utilizados em associa¢do com Amioron:

- Alguns diuréticos indutores de hipocalemia, isolados ou combinados;

- Corticosteroides sistémicos (gluco-, mineralo-), tetracosactida;

- Anfotericina B (IV);

Deve-se prevenir o inicio de hipocalemia (e corrigir a hipocalemia); o intervalo QT deve ser monitorado e, em caso de
torsade de pointes, ndo administrar antiarritmicos (instituir marcapasso ventricular; pode ser administrado magnésio
V).

» Anestesia geral (vide “Precaucdes ¢ Reacdes adversas™):

Foram relatadas complicagbes potencialmente severas em pacientes submetidos 4 anestesia geral: bradicardia
(irresponsiva a atropina), hipotenséo, distirbios da condugdo, redugfio do débito cardiaco.

Foram observados casos muito raros de complicagdes respiratorias severas (sindrome de angustia respiratéria aguda do
adulto), as vezes fatais, geralmente no periodo pés-cirirgico imediato. Isto pode estar relacionado com uma possivel
interagdo com altas concentragdes de oxigénio.

Efeito de Amioron sobre outros produtos

A amiodarona e/ou seu metabdlito, a desetilamiodarona, inibem os CYP1AL, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 e
a glicoproteina P e podem aumentar a exposigao de seus substratos.

Devido 4 longa meia-vida da amiodarona, as interagdes podem ser observadas por vérios meses apds a descontinuagio
da amiodarona.

¢ Substratos P-gp

A amiodarona ¢ um inibidor da P-gp. A administragdo concomitante com substratos da P-gp devera resultar em aumento
de suas exposigdes.

- Digitalicos

Pode ocorrer perturbagdo no automatismo (bradicardia excessiva) e na condugdo atrioventricular (agdo sinérgica). Além
disso, um aumento na concentragio plasmatica da digoxina ¢ possivel devido a redugiio do clearance de digoxina.
Devem ser monitorados os niveis de digoxina plasmatica ¢ ECG. Os pacientes devem ser observados quanto aos sinais
clinicos de toxicidade digitalica. Pode ser necessario ajuste posolégico do digitalico.

- Dabigatrana

Deve-se ter cautela quando a amiodarona ¢ administrada com dabigatrana devido ao risco de sangramento. Se

necessdrio, ajustar a dose de dabigatrana de acordo com as informagdes de sua bula.
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¢ Substratos do CYP 2C9

A amiodarona aumenta as concentragdes de substratos da CYP 2C9 tais como varfarina ou fenitoina através da inibigdo
do citocromo P450 2C9.

- Varfarina

A combinagdo de varfarina com amiodarona pode exacerbar o efeito do anticoagulante oral, elevando o risco de
sangramento. E necessirio monitorar os niveis de protrombina (INR) regularmente ¢ ajustar as doses orais do
anticoagulante durante e apds o tratamento com amiodarona.

- Fenitoina:

A combinagdo de fenitoina com amiodarona podc resultar em superdose de fenitoina, resultando em sinais neurolégicos.
Deve ser empregada monitoragdo clinica ¢ a dose de fenitoina deve ser reduzida logo que surgirem sinais de superdose.
Devem ser determinados os niveis de fenitoina plasmatica.

* Substratos do CYP 2Dé6

- Flecainida:

A amiodarona aumenta as concentragdes plasmaticas da flecainida, pela inibigdo do citocromo CYP2D6.

Portanto, a dose de flecainida deve ser ajustada.

e Substratos do CYP P450 3A4

Quando tais substincias sdo administradas concomitantemente com amiodarona, um inibidor do CYP3A4 pode ocorrer
um aumento de suas concentra¢des no plasma, o que podera acarretar num possivel aumento de sua toxicidade.

- Ciclosporina: a combinagdo com amiodarona pode aumentar os niveis plasmaticos de ciclosporina. A dose deve ser
ajustada.

- Fentanila: a combinagfio com amiodarona pode acentuar os efeitos farmacolégicos da fentanila e aumentar o risco de
toxicidade.

- Estatinas: o risco de toxicidade muscular (ex.: rabdomidlise) é aumentado pela administra¢io concomitante de
amiodarona ¢ estatinas metabolizadas pelo CYP 3A4, tais como sinvastatina, atorvastatina e lovastatina.

Recomenda-se o uso de estatinas ndo metabolizadas pelo CYP3A4 quando administradas com amiodarona.

- Outros medicamentos metabolizados pelo CYP3A4: lidocaina, tacrolimus, sildenafila, midazolam, triazolam,
diidroergotamina, ergotamina e colchicina.

Efeito de outros produtos sobre o cloridrato de amiodarona

Os inibidores do CYP 3A4 ¢ do CYP 2C8 podem ter um potencial para inibir o metabolismo da amiodarona e aumentar
a sua exposi¢ado.

Recomenda-se evitar inibidores do CYP 3A4 (por exemplo, suco de toranja e determinados medicamentos) durante o
tratamento com amiodarona.

Outras interag¢des medicamentosas com o cloridrato de amiodarona (vide “Adverténcias e Precaugoes”)

A administragio concomitante de amiodarona com sofosbuvir isolado ou em combinacio com outro antiviral de agio
direta sobre o virus da Hepatite C (como daclatasvir, simeprevir ou ledipasvir) no é recomendada, pois pode levar a
bradicardia sintomatica grave. O mecanismo para este efeito de bradicardia é desconhecido.

Se a coadministragdo ndo puder ser evitada, o monitoramento cardiaco é recomendado (vide *“Adverténcias e
Precaugoes”)

Alimentos: Evitar o consumo de suco de toranja.

Interferéncia em exames laboratoriais: nio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato

de amiodarona em exames laboratoriais.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O cloridrato de amiodarona deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagio.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

O cloridrato de amiodarona apresenta-se na forma de comprimido circular plano vincado e coloragdo de branco a
levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, com quantidade suficiente de liquido, durante ou apés as refei¢des, por
via oral.

Dose de ataque: a dose de ataque usual varia de 600 a 1000mg ao dia durante 8 a 10 dias.

Dose de manutencao: determinar a dose minima eficaz, que pode variar de 100 a 400mg diarios. Considerando a longa
meia-vida da amiodarona, o tratamento pode ser administrado em dias alternados (200mg em dias alternados quando a
posologia recomendada ¢ de 100mg por dia). Também tem sido adotado o esquema de “janela terapéutica”,
administrando-se o medicamento durante 5 dias e instituindo intervalo de 2 dias sem medicagio.

Risco de uso por via de administracéiio nio recomendada

Nio hd estudos dos efeitos de cloridrato de amiodarona administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracio

Caso o paciente esqueca de administrar uma dose, ele devera administra-la assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horédrio da dose seguinte, esperar por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Este medicamento néio deve ser partido.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes defini¢des de frequéncia sdo usadas: muito comum (=10%), comum (= 1 < 10%), incomum (> 0,1 < 1%),

raro (= 0,01 < 0,1%), muito raro (< 0,01%) e frequéncia desconhecida (nfo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reagido Adversa | Frequéncia
Disturbios sanguineos e do sistema linfatico
Anemia hemolitica, anemia aplastica ¢ trombocitopenia Muito raro
Neutropenia, agranulocitose Desconhecida
Distiirbios cardiacos
Bradicardia geralmente moderada e dose dependente Comum
Aparecimento ou piora da arritmia, seguida, as vezes, por parada cardiaca (vide
“« P Lo = . > Incomum
Adverténcias e Precaugdes” e “Interagdes Medicamentosas™)
Alteragdes da condugdio (bloqueio sinoatrial e atrioventricular de varios graus) (vide
« . . Incomum
Adverténcias e Precaugdes™)
Bradicardia acentuada ou parada sinusal em pacientes com disfungio do nddulo sinusal e/ou Muit
uito raro

em pacientes idosos
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Torsade de pointes (vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Interagdes medicamentosas”) Desconhecida
Lesdes, envenenamento e complicacées processuais

Disfungdo primaria do enxerto apos transplante cardiaco (vide “Adverténcias e Precaugdes™) I Desconhecida
Distirbios endécrinos (vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Interacies medicamentosas”)

Hipotireoidismo Comum
Hipertireoidismo, algumas vezes fatal Comum
Sindrome de secrecdo inapropriada do horménio antidiurético (SIADH) Muito raro

Distiirbios oftalmicos

Microdepésitos na cornea, geralmente limitados 4 drea subpupilar, Eles podem ser associados
com a percepg¢do de halos coloridos, sob luz intensa ou de visdo turva. Os microdepésitos na
cornea consistem em depésitos de complexos lipidicos e sdo reversiveis algum tempo apés a
suspensio do tratamento

Muito comum

Neuropatia Otica/ neurite, que pode progredir para a cegueira (vide “Adverténcias e
Precaugdes™)

Muito raro

Distiirbios gastrintestinais

Distirbios gastrintestinais benignos (nauseas, vomitos, disgeusia) podem ocorrer em
decorréncia da dose de ataque e desaparecem com a redugdo da dose

Muito comum

Pancreatite/pancreatite aguda, boca seca, constipagdo Desconhecida
Distiirbios gerais
Granuloma, incluindo granuloma de medula dssea Desconhecida

Distiirbios hepatobiliares (vide “Adverténcias e Precaugdes”)

Aumento isolado das transaminases séricas, que sdo normalmente moderadas (1,5 a 3 vezes o
valor normal) no inicio da terapia. Os niveis podem retornar ao normal com redugdo da dose
ou mesmo espontaneamente

Muito comum

Disturbios hepaticos agudos com aumento das transaminases séricas e/ou ictericia, incluindo

insuficiéncia hepatica, que as vezes pode ser fatal Comum
Doenga hepatica cronica (pseudo-hepatite alcodlica, cirrose), as vezes fatal Muito raro
Distirbios do sistema imunolégico

Edema angioneurético (Edema de Quincke), rea¢Ses anafilaticas/anafilactoides incluindo .
choque Desconhecida
Aumento do nivel sérico de creatinina Muito raro
Distiirbios do metabolismo e nutrigao

Diminuigio do apetite Desconhecida
Distiirbios musculoesquelético e do tecido conjuntive

Sindrome lupus-like Desconhecida
Disturbios do sistema nervoso

Tremor extrapiramidal, pesadelos ¢ distirbios do sono Comum
Neuropatia periférica sensorimotor e/ou miopatia sdo geralmente reversiveis com a Incomum
descontinuagio do tratamento

Ataxia cerebelar, hipertensdo intracraniana benigna (pseudotumor cerebral), cefaleia Muito raro
Parkinsonismo, parosmia Desconhecida
Distiirbios psiquidtricos

Estado confusional/delirio, alucinagio Desconhecida
Distirbios mamadrios e do sistema reprodutivo

Epididimites, disfungdo erétil Muito raro
Diminuiggo da libido Desconhecida
Distiirbios respiratérios, toricicos e no mediastino

Toxicidade pulmonar (pneumonite alveolar/ intersticial ou fibrose, pleurite, bronquiolite

obliterante com pneumonia em organizagio) as vczes fatal (vide “Adverténcias e Comum
Precaugdes™)

Hemorragia pulmonar Desconhecida
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Broncoespasmo em pacientes com insuficiéncia respiratéria severa, especialmente em
pacientes asmdticos. Sindrome de angustia respiratéria do adulto, algumas vezes fatal,
geralmente no periodo pds-cirirgico imediato (possivel interagio com elevadas
concentragdes de oxigénio) (vide “Adverténcia e Precaugdes” e “Interagdes
Medicamentosas™)

Muito raro

Disturbios da pele e tecidos subcutineos

Fotossensibilidade

Muito comum

Pigmentagdo grisdcea ou azulada da pele no caso de utilizagio prolongada ou de altas doses

diarias. Com a interrupgio do tratamento essa pigmentagdo desaparece lentamente Comum
Eritema durante o uso de radioterapia, rash cutineos, normalmente inespecificos, dermatite )
esfoliativa, alopecia Muito raro
Eczema, urticéria, reagdes cutdneas severas as vezes fatal incluindo necrélise epidérmica

toxica/sindrome de Stevens-Johnson, dermatite bolhosa e reagio medicamentosa com Desconhecida
eosinofilia e sintomas sistémicos

Distiirbios vasculares

Vasculite | Muito raro

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagio de Eventos Adversos a Medicamentos -

VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Nao ha muitos dados disponiveis sobre superdose de amiodarona oral. Foram relatados alguns casos de bradicardia

sinusal, bloqueio cardiaco, taquicardia ventricular, torsade de pointes, insuficiéncia circulatéria e disfungdo hepatica.

Tratamento
O tratamento deve ser sintomdtico. A amiodarona ¢ seus metaboélitos ndo sdo removidos por didlise.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0277
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Anexo B

Histérico de Alteraciio para a Bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticiio/Notificacfio que altera a bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do Nimero Data do Nimero Data da Versdes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VP/VPS) rglaciona(‘ias
10459 10459
GENERICO - GENERICO -
Inclusdo 01/04/2019 | 0291760/19-2 Inclusdo . re . 200MG COM CX BL
01/04/2019 0291760/19-2 Inicial de Inicial de 01/04/2019 Versdo Inicial VPS AL PLAS INC X 30
Texto de Bula Texto de Bula
- RDC 60/12 — RDC 60/12
10459 10459
GENERICO - GENERICO - [‘\"OMG COM CX BL
Inclusdo Inclusdo Versio Inicial L PLAS INC X 30
03/04/2019 0300504/19-6 Inicial de 03/04/2019 | 0300504/19-6 Inicial de 03/04/2019 - VPS
Texto de Bula Texto de Bula (corregdo) 200MG COM CX BL
~RDC 60/12 _RDC 60/12 AL PLASINC X 30
5. Adverténcias ¢
10452 10452 precaugdes
GENERICO - GENERICO - 9. Reagdes adversas
Notificagdo Notificagdo 200MG COM CX BL
08/05/2019 --- de Alteragdo - - de Alteragdo 08/05/2019 Langamento -Forma VPS AL PLAS INC X 30
de Texto de de Texto de farmacéutica e
Bula - RDC Bula-RDC apresentagdo
60/12 60/12 100mg — Bula
paciente

V.01_05/201¢
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AZITROPHAR

1.04.107-5

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorizagao
Empresa INDUSTRIA 02
Detentora do FARMACEUTICA
Registro S.A.
Processo 25000.023666/9906 Categoria Similar Data do 17/07/2000
Regulatéria registro
Nome AZITROPHAR Registro 141070006 Vencimento 07/2025
Comercial do registro
Principio Ativo AZITROMICINA DI-hIDRATADA Medicamento = ZITROMAX
de referéncia
Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC - ANTIBIOTICOS
Terapéutica - SISTEMICOS
SIMPLES
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagido
1 250 MG COM REV CT BL AL 1410700060012 COMPRIMIDO 17/07/2000 24
PLAS INC X 4 REVESTIDO meses
[ cANCELADA oU cADUCA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de  Validade
Publicagdo
2 250 MG COM REV CT BL AL 1410700060020 COMPRIMIDO 17/07/2000 24
PLASINC X6 REVESTIDO meses
[ cancELADA ou caDucA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

https:llconsuIlas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500002366699061’?numeroRegistro=1 41070006

001320
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3

NO

NO

NO

NO

250 MG COM REV CT BL AL

PLAS INC X 500
{ CANCELADA oU CADUCA |

Apresentagdo

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X 2

Apresentacdo

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X 3

Apresentagao

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X

500 (Ama ]

Apresentagao

250 MG CAP CT BL AL PLAS

INC X 4
[ cANCELADA ou caDucA |

Apresentagao

250 MG CAP GEL DURA CT

BLAL PLASINC X6
[ caNcELADA ou caDuCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1410700060039 COMPRIMIDO

Registro

1410700060047

Registro

1410700060055

Registro

1410700060063

Registro

1410700060071

Registro

1410700060081

REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA
DURA

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA
DURA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000236669806/?numeroRegistro=141070006

17/07/2000

Data de
Publicagao

17/07/2000

Data de

Publicagido

17/07/2000

Data de
Publicagdo

17/07/2000

Data de

Publicagdo

17/07/2000

Data de

17/07/2000

24
meses

Validadg

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade
Publicagao .

24
meses

217

001921
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

9 250 MG CAP GEL DURA CT 1410700060098 CAPSULA GELATINOSA 17/07/2000 24 ‘
BL AL PLAS INC X 500 DURA meses

[ cancELADA ou caDucA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

10 600 MG POSUSOREXTCT 1410700060101 PO PARA PREPARAGOES  17/07/2000 24
FRVDAMB + FLACDIL X9 EXTEMPORANEA ' meses
ML [ CANCELADA Ou CADUCA |

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

11 800 MG PO SUSOREXT CT 1410700060111 PO PARA PREPARACOES  17/07/2000 24
FR VD AMB + FLAC DiL X 12 EXTEMPORANEA meses
ML [ cANCELADA ou cabuca |

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo
12 500 MG COM REV CT BL AL 1410700060128 COMPRIMIDO 17/07/2000 24
PLAS INC X 90 , REVESTIDO meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

13 600 MG POSUSOREXTCT 1410700060136 PO PARA PREPARACOES  17/07/2000 24
FR PLAS TRANS X 15 ML + EXTEMPORANEA  meses
SER DOSAD 5 ML + FLAC
DIL X 8,3 ML
[ canceLADA ou cabuca |

N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000236669906/?numeroRegistro=141070006

001329
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14 900 MG PO SUSOR EXT CT
FR PLAS TRANS X 22,5 ML +

1410700060144 PO PARA PREPARAGOES  17/07/2000 24

EXTEMPORANEA meses
SER DOSAD 5 ML + FLAC
DIL X 11,6 ML
[ CANCELADA ou cADUCA ]
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
. 156 600 MG PO SUS OR EXT 1410700060152 PO PARA PREPARACOES 17/07/2000 24
CT FRPLAS TRANS X 15 EXTEMPORANEA - meses
ML + SER DOSAD 5 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo -
16 900 MG PO SUS OR EXT 1410700060160 PO PARA PREPARACOES 17/07/2000 & 24
CT FR PLAS TRANS X EXTEMPORANEA - meses
22,5 ML + SER DOSAD 5
ML [ATva)
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
17 - 600 MG PO SUS OR EXT 1410700060179 PO PARA PREPARACOES 17/07/2000 ' 24
CX 25 FR PLAS TRANS X EXTEMPORANEA meses
15 ML + 25 SER DOSAD 5
ML [ATva)
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagido ‘
18 900 MG PO SUS OR EXT 1410700060187 - PO PARA PREPARAGCOES 17/07/2000 ~ 24
CX 25 FR PLAS TRANS X EXTEMPORANEA meses
22,5 ML + 25 SER DOSAD
5 ML [ATva)
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagido

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000236669806/?numeroRegistro=141070006

001323
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19

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagio

Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

600 MG PO SUS OR 1410700060195 PO PARA 17/07/2000
EXT CX 50 FR PLAS PREPARACOES

TRANS X 15 ML + 50 EXTEMPORANEA

SER DOSAD 5 ML

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagado:

ORAL

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdao Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
20 900 MG PO SUS OR EXT 1410700060209 - PO PARA PREPARAGCOES 17/07/2000

CX 50 FR PLAS TRANS X

EXTEMPORANEA

22,5 ML + 50 SER DOSAD

5 ML [&va]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000236669906/?numeroRegistro=141070006

Validade

24

meses

001524
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NO

21

Ne

22

NO

23

NO

24

Apresentagao

600 MG PO SUS OR EXT CX
25 FR PLAS TRANS X 15 ML
+ 25 SER DOSAD 5 ML + 25
FLAC DIL X 8,3ML (EMB
HOSP)

| canCELADA OU caDuUCA |

Apresentagiao

900 MG PO SUS OR EXT CX
25 FR PLAS TRANS X 22,5
ML + 25 SER DOSAD 5 ML +
25 FLAC DIL X 11,6 ML (EMB
HOSP)

[ cANCELADA OU cADUCA |

Apresentagéo

600 MG PO SUS OR EXT CX
50 FR PLAS TRANS X 15 ML
+ 50 SER DOSAD 5ML+ 50
FLAC DIL X 8,3 ML (EMB
HOSP)

| cANCELADA ou cADucA |

Apresentagido

900 MG PO SUS OR EXT CX
50 FR PLAS TRANS X 22,5
ML + 50 SER DOSAD 5 ML+
50 FLAC DIL X 11,6 ML (EMB
HOSP)

[ CANCELADA ou cADUCA |

Apresentagdo

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Registro Forma Farmacéutica

1410700060217 PO PARA PREPARAGCOES
EXTEMPORANEA

Registro Forma Farmacéutica

1410700060225 PO PARA PREPARACOES
EXTEMPORANEA

Registro Forma Farmacéutica

1410700060233 PO PARA PREPARAGOES
EXTEMPORANEA

Registro Forma Farmacéutica
1410700060241 PO PARA PREPARAGOES
EXTEMPORANEA
Registro Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000236669906/?numeroRegistro=1 41070006

Data de
Publicagdo

~ Validade

17/07/2000 24
meses

Data de Validade

Publicagdo

17/07/2000 24
meses

Data de
Publicagao

Validade

17/07/2000 24
meses

Data de Validade

Publicagido

17/07/2000 24
meses

Data de
Publicagdo

Validade

001925
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25

Nﬂ

26

NO

27

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X 60

Apresentagdo

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X

120 (3]

Apresentacido

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X 5

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1410700060251

Registro

1410700060268

Registro

1410700060276

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000236669906/?numeroRegistro=1 41070006

17/07/2000

Data de
Publicagdo

17/07/2000

Data de
Publicagdo

17/07/2000

meses

Validade

meses

Validade

meses

m

001326



