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|superficie, deixando os bragos em posigio conforavel
AUTOADMINISTRACAD
10 processo man simples ¢ sssumin

n posigio destndo sobre wma 1oalha.
(Com pressho firme, imsens suavemente a cinala no reto,
teomprimendo o frasco asé ser

fexpelndo quase 1odo o lquedo. Retire a cinala do reto
E necessario esvaziar o frisco. Manter 8 posigo até sentir forme

ventade de evacuar (geralmente 2 a 5 minuios )
MOBS: E abrigattria a insergiio na rotulagem ou na bula de figuns

e
shastremn cada uma das posigdes parn adminisgdo do
medic descritns acima.

3136

MSulfwo de cobre
1%, sulfato de zinco
3, 5%

:nu-;:aﬁﬁn
pele.

TPura ou dilusda em agua, em aphcsgdes locars

bem fechado, a0
da luz Cusdado

toom alhos ¢ muscosas; em
feaso de mpesebo acidental
iprocurar socomo medco
Mda mgenr.

Sulfaro de

IMimimo 9% de
(salfneo de

Purgatrvo saling

De 5 1 30g (1 colher de cha a 2 colheres de sopa) para adulios,
[criangas recomenda-se 0,1 & 0.23 g por kg de pesa corporal.

Preferencialmente, ingerir a quantidade recomendads com 250 mL
de agua filtrada amics do café da manhd em jejum.

(Commaindicaghes: em

por dia ¢

(Solido

[Sulfsio de sidso |17,5% de salfato de

sodio

Purgativo saling

IUse imtermo. Ingenr, em jejum, purs ou dilwida em agua fervida ou
[filtradn em doses individuais de 100

ml. ou & critério médaco. Caso nbo utilizar a dose umica, apés.
jaberto, conservar o frasco bem fechado em geladeim.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido
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Bulfazo de sodic

[Minmmo 98% de
sulfate de sodso

kd&ﬁhﬁu’

[Doses msmais de 15 gidin {1 colher de sopa) em agms fervids ou

|ilirada.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido

ferroso mg de ferre | [Salfato ferraso, fermo Comprimido ou mincral [US0 ADULTO
lebementar Comprimada E-ﬁhu I comprimido a0 du por via oral € em pejum
reveshido NS CATENEINIS.
| ‘
|
[Sulfato fermoso |60 meg de ferre [Sulfato fermoso, ferra|Comprimida ou muneral ADULTO
feleme niar (Comprimido swnibar s [0 comprimido so dis por via aral € em jejam.
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Sulfato ferrose. |25mg mL de femo  [Sulfato ferroso, fermo Soluglo Cral

icering atsar de 15 & 30 minwtos. Nio ¢ necessano que o produo]

va completansente para que produzs o efeno desepdo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido

uwplememio mmeral (LSO EM CRIANCAS DE 6 A 18 MESES Ligusda
ielementar muciliar nas
CMETC i
| ml wma vez por scmans em pejum s, ulcem pépica,
suplememagio de ferro
ricA €In Pacicmcs
: 1
kq.-i‘ | dar epighsirica,
1 !
|
53:«“11-: mmd: Supasatang L axamiz U externo. Adublos e criangas: immoduzin 0 Suposmono mo reto, [Solsdo
|Blicerna i 2 que advenha 8 vontsde de evacuar
| reduzis  tendéncia inicial
| base
bés: imiroduzir 0 supositdno por via retal, pela pane mais reterar agua das
Pode-se detxar o suposisono mucosas, irrrtando os
ecklos
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alco 1007 de ralco ilscano de Pa iva, Lso em externo, sobre & pele. Como adjuvame em Formulagdes Cusdado no manusew,  [Sahdo
Enpén'u ns, alivio de icas ow cosméticas. evitar inalagdo, pois pode
i cutdnes, Hesencadear desde 1
vengho de Iqundros de imiagho asé
| BgeE
herosanmte em
malignos ¢ llesibes pulmonares mais
PrcumoAGrax ;
Talco 1% de menmal Tako memolado  |Pa [Dermatoses Usa externa. Aplicar nas areas afetadss, duss & més vezes a0 din.  [Cusdado no manuseso,  [Solide
| Ipraniginosas. itar inalagio, pode
desencadear desde
lquadros de imingia até
lesihes pulmonares mars
1
‘ma liquids |100% de vaselma  (Parafing liguida  Liqudo |Emeliente para a w0 externo: aplicar prodisto sobre & pele seca ou molhada com &s [Contraindicagdes ¢ Liquido
Niquida Ngraw farmacéutica). | pele. remogda de ou com o auxilio de gaze ou iprecangdes: ndo ha
Eutica) lerostas ¢ de relanos de efenos
ipomadns, pastas ¢ lndversos o |
toutros produtos leomrandcagbes. Nio
Iprevinmeme imgerir, !
utilizados na pele Igoddo . |
Hlimpeza da pele), |
Tubwrificans, purs ou I
foomo base (vesculo)
et |
céuicas ¢ 1
leOsmETicas. 1
Wasclina solida |100% de vaselina  [Vaselna branca,  [Pomada Lso cama Usa topico. Aplicar com gaze ou algodio sobee & pele ressecada. [0 prancipal efevo ad : alada |
H grau soluda petralazo salida | emoliente. & 8 umitagho. Caso ocoma
EarmacEutico) i gram farmacéutica). | lcom peles semiivers,
| saspendaowse. |
Vinleta 1% de vioketa Solucio de vioketn  Solucio lAmtssséptico topico.  [Aplicar sobre o bocal, prevismente limpo, A violeta genciana ¢ um [Precaugdes ¢ Lsquisdo
|pencians {pencians [penciana; solugda de| adverténcias: Mio usar
kloreto de hexametil | rem lesdes ulcerntivas da
face,
p=rosa-miling | lcoranse com atividade anmtisséprica. E bacreriostitica { inibe o pode resultar em
| [PigTsEntag e permanenie
| ida pele. Nio ingerir.
l ferescimento) ¢ hactenicida (destrdn a haciéra) contra mutos
| imicro-organismos, inclusive alguns
| fungos, que causam doengas na pebe ¢ mas mocosas. Sew uso ¢
| tradicsonal mos casos de candidinge
isapinho). mnpetiga, infecgdes superficians, besdes cromicas e
neridativas & nas dermakibes,
L [Tambsém empregada em alguns tppos de micoses, como nod casos
e frieiras e pe de atletn. O uso
romtimusdo pode levar & mitagdo, devendo ser empregada em |
iperiodos cumos de 3-4 dias e nlo |
|deve ser empregada em lesdes no rosta, pois podem causar !
imanc has permanenies |
Violets 2% de violeta [Soluglo de violem  [Solugio |Annsseptico topico. |Aplicar sobre o local, previamsente limpo. A viobeta genciams ¢ um |[Precaugies ¢ Liguada
[gencuna |penciana [genciana; solugdo de advenéncias; Nio usar
cloreto de hexametil Jem lesdes ulcerativas da
fce, I
[perosaniling lcoramte com atividade amtisséptica. E baceriostinica {iibe o l;mkmdwm
Ipigmentagio permanenie
da pele. Ndo ingerir
lerescumento) e bactericida (destrdd a baciéria) contra musitos
imicro-organsmos, inclusive alguns
o8, que causam doengas na pele & mucosas, Seu mo &
kol wok oo 06 Condbiieas Dirialic),
impetigo, mfecodes superficiais, lesdes crimicas e imitatives ¢ nas
{ermatites. Tambem empregada em
alguns tipos de micoses, como pos casos de frieims ¢ pé de mbam,
(0 uso continuado ¢ imaame, devendo
ser empregado em periodos cumos de 3-4 deas ¢ ndo deve ser
lempregada em lesdes no rosto, pois |

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido
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podem causar manchas permanentes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido
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Consultas - Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

Consultas | Medicamentos | Medicamenios

Detathe do Produto: LONGACTIL

3791

Mome da Empresa Detentora do CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-  Autorizagio 1.00.288-1
Registro PRODUTOS 51
aulmcos
FARMACEUTICOS
LTDA .
Processo 25000.0274509723 Categoria Regulatdria Similar Data do registro 25/031 999
Nome Comercial LONGACTIL Registro 102680226 Vencimento do 0372029
registro
Principio Ative CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento de AMPLICTIL
referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEFTICOS
Parecer Publico - Buléric Eletrénico Acesse aqui
Rotulagem
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 5 1020802260016 SOLUCAD INJETAVEL 25/03/1888 36 mesas
ML (A ]
Principio CLORIDRATC DE CLORPROMAZINA
Ativo
Complemento - .
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Sacunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAD PAULOD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricaglo: Processo produtive completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHP.J: - 44 734 6T1/0008-28
Enderego: SAD PAULOD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem priméria e secundéria
Via de INTRAMUSCULAR
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) "
PROTEGER DA LUZ
Restrigho de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigio
Restricho de Adulto e Pedidirico acima de 2 anos
uso
Destinagio Comarcial



25/0572022 1512

Apresentagio
fracionada

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Restricio de

Restrigio de

Destinagio

Tarja
Apresentagho

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacho

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administracio

Conservacio

Consultas - Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitdria

Nao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1020802260024 COMPRIMIDO REVESTIDOD
20 [ camcELaDa ou caDuCa |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Priméria - BLISTER DE ALUMINIC/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ; - 44.734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Venda sob prescrigio médica com retengio de receita

Adulto & Pedidtrico acima de 2 anos

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 10 1029802260032 COMPRIMIDO REVESTIDO
[ camceLaDa ou capuca |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

+ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENG
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

ORAL

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

*. 3192

Data de Validade
Publicagio

25/03M1999 36 meses

Data de Validade
Publicagic

25/0319988 36 meses
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Restrigio de

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob prescrico médica com retencio de receita

Adulto e Pedidtrico acima de 2 anos

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20 1020802260040 COMPRIMIDO REVESTIDD
[ camcELADA OU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

» Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL 1

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

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

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CT FR VD AME X 200 (EMB 1029802260058 COMPRIMIDO REVESTIDO
HOSP) [ canceELADA oU cADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA )

Data de
Publicagio

25031990

Data de
Publicagie

25/031999

3793

Validade

36 meses

Validade
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Conservagho

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio
Conservagio
Restricio de

Restrigio de

Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Diferencial da

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

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

Venda Sab Prescrigho Médica Sujeiia a Notificago de Receita *A*

Comercial

Méo

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 200 1029802260067 COMPRIMIDO REVESTIDO

(EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CADCA DE CARTOLINA SEM COLMELA ()

ORAL

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

Venda Sob Prescricho Médica Sujeita a Notificagio de Recuita *A”

Apresentacio Registre Forma Farmacéutica

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1028802260075 COMPRIMIDO REVESTIDOD
20 CANCELADA GU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

3794

Data de Validade
Publicagdo

250031998 36 meses

Data de Validade
Publicagic

25/03/1909 36 meses
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Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restricio de

Destinagio
Tarja

Apresentagho
fracionada

Principio
Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restricio de
prescricio

Restrigio de

Destinagio
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 3 7 9 ri
L
= Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. :
CHNP.J: - 44, 734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Nofificagao de Receita "A°

Comercial

Nao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

100 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 1020802260083 COMPRIMIDO REVESTIDOD 250031999 36 meses

10| cAMCELADA OU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

+ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
» Secundaria - CAXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

CRAL

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

Adulto e Pedidtrico acima de 02 anos

Hospitalar

Vermelha sob restrigho

Naa

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicage

100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 20 1028802260081 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36 meses

| cANCELADA DU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragéo

Conservagio
Restricho de
prescrigio

Restrigio de

Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Lecal de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

« Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA, ()

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

Venda Sob Prescriclo Médica Sujeita a Motificaciio de Receita "A™

Comercial

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 100 1029802260105 COMPRIMIDO REVESTIDOD
[ canceLaDa ou capuca |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Venda Sob Prescricio Midica Sujeita a Notificacio de Receita *A*

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

100 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 100 1020802260113 COMPRIMIDO REVESTIDO
(EMB HOSP) [ cancELADA OU CADUCA |

- 3796

Data de Validade
Publicagio

25031999 36 meses

Data de Validade
Publicagio

25/031989 36 meses
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Principlo
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Frbricagho

Via de
Administragio

Conservagho
Restrigio de
prescrigho

Restricho de

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemanto
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de

Restrigio de

Destinacdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

» Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEILA [)

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

Venda Sob Prescrigho Médica Sujeita a Notificagio de Receita A"

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

40 MG/ML S0L OR CT FR VD AMB X 20 ML 1029802250121 SOLUCAD DRAL

=)

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

+ Primasia - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricants: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS "ARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44 T34 6T1/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Venda sob prescriclo médica com retencio de receita
Adulto e Pedidtrico acima de 2 anos

Comercial
Viermalha sob restrigio

Mao

Data de
Publicacho

2510371999

3197

Validade

24 mises
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrighe

Restricio de

Destinagio
Tarja

Apresentagio
fracionada

14

Principic
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

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

e ()

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Primiria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Consultas - Agincia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1029802260131 SOLUGCAD DRAL

+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

«+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44 T34 5T1/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescricio médica com retencio de receita

Adulto @ Pedidinico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha sob restrigio

M&o

Apresentagio
40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20
ML [ )

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Registro Forma Farmacéutica

1028802260148 SOLUCAD ORAL

« Secundaria - CAA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44 734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ

. 34398

Data de
Publicagio

25031940

Data de
Publicagio

250311999

Validade

24 meses

Validade

29 mises
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Restrigho de
prescrigho

Restrigho de
uso

Destinagho
Tarja

15

Principio
Ativo

Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigho

Destinagio

Tarja

fracionada

16

Principia
Ativa

Diferencial da

Embalagem

3739

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vienda sob prescrigio médica com retengio de receita

Adulto & Pedidnco acima de 2 anos

Wermelha sob restricio

Apresentagio

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

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Registro Forma Farmacéutica : " Data de Validade
Publicacho
1025802260156 COMPRIMIDO REVESTIDOD 05/0802002 36 meses

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricio médica com retengio de receita

Adulto @ Pedidtrico acima de 2 anos

varmelha sob resiriglo

MNéo

Apresentacio

25 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS
X 10 cANCELADA OU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1029802260164 COMPRIMIDD REVESTIDO 05092002 36 mesas

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricagéo

Via de
Administrago

Restricio de
prescricho
Restricio de
Destinagio
Tarja

Apresentacio
fracionada

17
Principlo
Ativo

Complemento
Diferencial da

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio
Restrigio de
Restrigio de

Destinagia

Tarja

- 3500

Consulias - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CMPJ: - 44 734 6T1/0001-51
Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricago:

ORAL

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob prescricio médica com retengio de receita

Adulto & Pedidtrico acima de 2 anos

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Vaiidade
Publicagio

100 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS 1020802260172 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/08/2002 36 meses
X 10| CANCELADA QU CADUCA |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

+ Priméria - BLISTER DE ALUMINIQ/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Adulto & Pedidtrico acima de 02 anos

Apresentagio Registre Forma Farmaclutica Data de Validade

5 MG/ML SOL INJ IM CX 10 AMP VD AMB X 5 1020802260180 SOLUGCAD INJETAVEL 25/03M1998 36 meses

ML (arwa )
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Principic
Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacho

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Tarja

2

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secunddria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLS, ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44734 6T1/0008-28
Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
CHNPJ: - 44 734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44 T34 671/0008-28
Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricaglo: Embalagem priméria e secunddria

INTRAMUSCULAR

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

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Receita de Controle Espacial

Adulto & Pedidtrico acima de 2 anos

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1028802260210 Comprimido Revestido

TRANS X 20 [amea |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA,

- 3801

Data de Validade
Publicagio

250031999 24 meses

+ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente ((Folha de aluminio, gramatwra 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21pm X largura
193 mm & 125 mm + laminado duplex composto por polivindclonsto (PYC) 250um, tarmasalante 5 gsm & polivinilidenocioneto (PYDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 184 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)

+ Secunddria - Cantucho (de cartolina)

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44 734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
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Conservagiie  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de Venda sob prescricio médica com retencio de receita
prescrighe

Restrigdo de Adulto & Pedidtnico acima de 2 anos
uso

Destinacde  Comercial

Tarja Vermelha sob restricBo

Apresentacio  MNéo

fracionada

N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacio
22 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1029802260229 Comprimido Revestido ; 2510319939 24 meses
TRANS X 200 [atna |
W Principlo CLORIDRATO DE CLORPROMAZIMA

Ativo

Complemento

Difarencial da

Apresentacio

Embalagem = Primaria - Blister de aluminio ¢ plastico transparente ((Folha de aluminio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21pm X largura
193 mm a 195 mm + laminado duplex composio por poliviniicioreto (PVC) 250pum, lermoselante 5 gsm e poliviniidenocloreto (PYVDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 194 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)

« Secundaria - Cartucho (de carodina)

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Fabricagdo CNPJ: - 44.734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

Via de ORAL

Administracio

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

Restricio de Venda sob prescricio médica com ratencao de receita
prescrigao

Rl_nl-‘lrl;hdt Adulto & Pedidtrico acima de 2 anos

Destinagéo Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricio
Apresentagio  Mio
fracionada
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
23 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1029802260237 Comprimido Revestido 25/03M1998 24 meses
PVC/PVDC TRANS X 20 [atva ]
Principio CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
Atlvo
Complemento -
Diferencial da
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Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Principlo
Ativo

Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de

Restrigdo de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3803

+ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente ((Folha de aluminio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21um X largura
193 mm & 195 mm + laminado duplex composto por polivinilcloneto (PVC) 250pm, termoselante 5 gsm e polivinilidenocioreto (PVDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 184 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/m2, incolor, cristal)

« Secunddria - Carucho (de cartolina)

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44 734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricaglo: Processo produtive complelo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricBo médica com retencio de receita

Adulto e Pedidirico acima de 2 anos

Vermelha sob restrico

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1020802260245  Comprimido Revestido
PVC/PVDC TRANS X 200 [ama |

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Data de Validade
Publicacio

25031909 24 meses

+ Primidria - Blister de aluminio @ plastico transparente ([Folha de aluminio, gramatura 57,90 g/m2 a 73,80 g/m2, espessura 21pm X largura
193 mm a 155 mm + laminado duplex composto por polivindicioneto (PYC) 250um, termossdante 5 gsm & polivindidenocioreto (PYDC) 120
gsm, espessura 0,31 mm a 0,34 mm, largura 192 mm a 194 mm, gramatura 443 g/m2 a 485 g/'m2, incolor, crigtal)

+ Secunddnia - Canucho (de cartolina)

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNPJ: - 44, 734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de FabricagBo: Processa produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricio médica com retencio de receita

Adulto e Pedidtrico acima de 2 anos
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa Tecelagem Minas Rey Ltda .
CNPJ 41.847.658/0001-10

Autorizacao 8.03.845-5

Produto COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA ,

Compressa de Gaze Hidrofila Farmax. Todas com as seguintes dimensdes: Dimensdes da dobra: 7cm x 7cm ou
7.5cm x 7,5cm ou 10cm x 10cm. Dimensdes aberta: 12cm (27cm, 28cm, 29cm ou 30cm)

Compressa de Gaze Hidrdfila Melhormed

Compressa de Gaze Hidréfila Minasrey

Compressa de Gaze Hidréfila Ultracotton

12cm x (27cm, 2Bcm, 28cm ou 30cm).

13cm x (27cm, 28cm, 29cm ou 30cm)

1d4cm x (27cm, 28cm, 29cm ou 30cm)

15cm % (27cm, 28cm, 29¢m ou 30cm)

20cm x (35cm, 36cm, 37cm, 38cm, 39cm, 40cm)

Todos os tamanhos variando entre: 9, 10, 11, 12, 13, 15 ou 18 fios

Compressa de Gaze Hidrofila Ultracotton Grans

|Expediente, data e hora de incluso

{sem dados cadastrados]
Nome Técnico Compressas
Registro 80384550002
Processo 25351632850201038 i
Fabricante Legal Tecelagem Minas Rey Ltda |
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de setembro de 2021 &s 17h57 em “hitp:/'consultas anvisa.gov.briapliconsulla/downloadPDF/25351632850201038°
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Consultas | Medicamenios /| Medicamentos

Detalhe do Produto: Cloridrato de Dobutamina

MNome da Empresa Detentora do HYPOFARMA - CHPJ AT AT4.65T/0001- Awutorizagio 1.00.387-7
Registro INSTITUTO DE 78

HYPODERMIA E

FARMACIA LTDA
Processo 25351.072824/2006-26  Categoria Regulatéria  Gendrico Data do reglstro 221052006
Nome Comercial Clonidrato de Registro 103870057 Vencimento do 052026

Dobutarnina registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE DOBUTAMIMA Medicamento de Dobutrex

referéncia
Classe Terapéutica MEDICAMENTOS C/ ACAD NO MIOCARDIO ATC : MEDICAMENTOS
e C/ ACAD NO
MICCARDIO
Parecer Publico = Bulério Eletrénico Acesse aqui
Rotulagem
N* Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 12,5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB 20 1038700570015 SOLUCAD INJETAVEL 22/05/2006 24 meses
M
Principio CLORIDRATO DE DOBUTAMINA
Ativa
Complemanto -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primana - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAD ()
Local de + Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACLA LTDA :
Fabricagio CNPJ: - 17.174 657/0001-78 :
Enderego: RIBEIRAD DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de INTRAVENDSA
Administragio

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

Restrigho de -
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Consuftas | Medicamenlos | Medicamentos

Datalhe do Produte: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMIMA,

Wome da Empresa Detentora do HIPOLABOR CHPJ 18.570.72000001-  Autorizacio

Registro FARMACEUTICA 10
LTDA

Processo 25351.3808332008- Categoria Regulatéria  Genérico Data do registro
18

MNome Comercial BUTILBROMETO Registra 113430181 Vencimento do
DE registro
ESCOPOLAMINA

Principio Ative BUTILEROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica ANTIESPASMODICOS E ANTICCLIMERGICOS ATC
GASTRINTESTINAIS

Parecer Plblico - Bulério Eletrénico

Rotulagem

N* Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

1 10MGML SOL ORCTFRPLAS OPC GOTX 1134301810016 SOLUGAD ORAL
20ML

Principio BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagio

Embalagem + Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA, ()

L - Local de . = Fabricante: hipolabor farmacutica ihda
Fabricacho CNPJ: - 19.570,720/0007-06
Endereso: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria
+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570,720/0001-10
Endereco: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de ORAL
Administragho

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

Restrigio de Venda sem Prescriclo Madica
prescricho

Restricio de Adulto & Pediatrico
uso

Tarja Sem Tarja

Apresentacio Mo
fracionada

- 3808

1.01.343-0

1701201

01,2026

ANTIESPASMODICOS
E
ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS

Acessa aqui

Data de Validade
Publicagdo

17012011 24 meses
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N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicaghio
2 10 MGML SOL OR CX 200 FR PLAS OPC 1134301810024 SOLUGAD DRAL 17012011 24 meses
GOT X 20ML
Principio BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem + Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de = Fabricante: hipolabor farmaciutica ida
Fabricagio CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacie: Embalagem secundaria
+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de ORAL
Administracio

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

Restrigio de Venda sem Prescriclo Méadica

Restricho de Adulto e Pedidirico

Destinagio Hospitalar
Tarja Sem Tana

Apresentagio Mo
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Consultas | Medicamentos | Medicamenios

Nome da Empresa Detentora do HIPOLABOR CNPJ 18.570.720/0001-  Autorizagio
Registro FARMACEUTICA 10
LTDA
Processo 25351 433647/2008- Categoria Regulatéria  Genérico Data do registro
3|

Nome Comercial fenitoina sodica Registro 113430171 Vencimento do
registro

Principlo Ativa FENITOINA SODICA Medicamento de
referéncia "

Classe Terapéutica ANTICONVLULSIVANTES ATC

Parecer Publico - Bulirio Eletrénico

Raotulagem

N*® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

1 50 MG/ML SOL INJ CT 05 AMP VD TRANS X 1134301710011 SOLUCAD INJETAVEL
Iy

Principlo FENITOINA SODICA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagho

Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()
Local de + Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTD.A
Fabricagio CNPJ: - 19.570.720/0001-10 3
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

Administracio

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

PROTEGER DA LUZ

Restrigho de  Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Motificaclo de Receita "A°

prescrigio

Restrigho de =~ -

use

Destinagio Comercial

Tarja Vermelha sob restricBo

Apresentagho  Nao

fracionada

Ne Apresentagho Registro Forma Farmacéutica )

2 50 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS 1134301710021 SOLUGAD INJETAVEL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: fenitoina sbdica

x5 . (s7wa)

- 3810

1.01.343-0

24/0852008
082029
hidantal

ANTICONVULSIVANTES

Acesse aqui

Data de
Publicagic

Validade

24/0872008 24 meses

Data de
Publicacio

24/08/2009

Validade

24 meses
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservacio

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de

Fabricagho

Via da
Administragio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FENITOIMA SODICA,

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()

+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.T2000001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

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

PROTEGER DA LUZ

‘ienda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagio de Receita “A"

Vermelha sob restrigio

Apresentagio Registro

50 MG/ML S0L INJ CX 50 AMP VD TRANS X 1134301710038
5 M. ()

FENITOIMA SODICA

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA, ()

+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 18.570.7T20/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricago:

INTRAMUSCULARINTRAVENOSO

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

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagio de Receita “A”

‘Vermetha sob restrigio

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

- 3811

Data de Validade
Publicagio

2410872008 24 meses
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Apresentacio Mo
fracionada
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Consulta de motivo do indeferimento - Correlatos Page | of' |

'—Iﬂ m.mﬂm

= L Agéncia Macsnsl
L]
- = e Wigakare sy Samitatia

Empresa : MISSNER & MISSNER LTDA - 03.225.411/0001-73
Processo

25351.247978/:005-87 ESPARADRAPCS E FITAS ADESIVAS B0O2E 26/10/2009 4719

mmmm I.wﬂmuhmmmnmmmmm mnrm;hpari‘hchmm
manitoraments de embalagens descartdves de malenal nbo-tecido submetidas & estenlizachc & vapor™ nBo & considersdo produta pars sadude, ndc sendo
mwmmmmmm mportagio, wmimwﬂwmmm

| VOLTAR ]| nnnm!ml.u

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Internet/Inde! Correlatos/Resultado Processos Detal...  18/11/2009



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MISSNER & MISSNER LTDA

CNPJ 03.225.411/0001-73
Autorizagéo 8.00.033-0
Produto FITA MICROPOROSA HIPOALERGICA MISSNER

Roxo

Vermelho

Preto

Estampado

KIDS

Pele Negra e Morena
marrom. 1.2cm x 90cm
2.5cm x 90cm

5.0cm x 90cm

7.5cm x 90cm

10em x 90cm

1.2cm x 1.0m
2.5¢cm x 1.0m
5.0cm x 1.0m
7.5¢cm x 1.0m
10cm x 1.0m
1.2cm x 10m
2.5¢cm X 10m

5.0cm x 10m
7.5cm x 10m
10cm x10m

Impresso dia 27 de outubro de 2021 as 17h51 em "hitpJ/consultas anvisa gov_briapi'consulta/download PDF/25351118098202053"




1.2cm x 1.34m

2.5cm x 1.34m

5.0cm x 1.34m

7.5cm x 1.34m

10cm x 1.34m

1.2cm x 1.5m

2.5cm x 1.5m

5.0cm x 1.5m

7.5cm x 1.5m

10cm x 1.5m

1.2cm x 2.0m

2.5cm x 2.0m

5.0cm x 2.0m

7.5cm x 2.0m

10cm x 2.0m

1.2cm x 3.0m

2.5cm x 3.0m

5.0cm x 3.0m

7.5cm x 3.0m

10cm x 3.0m

1.2cm x 4.5m

2.5cm x 4.5m

5.0cm X 4.5m

7.5cm x 4.5m

10cm x 4.5m

1.2cm x 50m

2.5cm X 50m

5.0cm x 50m

7.5cm x 50m

10cm x 50m

1.2cm x 9.0m

2.5cm x 9.0m

5.0cm x 9.0m

7.5cm x 9.0m

10cm x 9.0m

v

MICROPOROSA _ HISSNEH 1ﬂx1ﬂp 2.395391215 21mf2ﬂ21

10:58:09
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ROTULAGEM OU MODELO DE | MICROPOROSA Ehélf%SSNEH_E,Exaﬁ,E, R —— !
ROTULAGEM OU MODELO DE | MICROPOROSA ﬁ[SSNEH_E,SxBﬂ. T ——
ROTULAGEM OU MODELO DE | MICROPOROSA ﬁlssuen_nam. SOBRIIADTE TGRS0
ROTULAGEM OU MODELO DE | MICROPOROSA ﬂISSNEFU ) e —
ROTULAGEM OU MODELO DE | MICROPOROSA EmISSNEH_E,SHD. ARREELSIE e ok o
ROTULAGEM OU MODELO DE | MICROPOROSA_MISSNER_5x10.09| 5308891216 - 21/06/2021 10:58:08

INSTRUCOES DE USO OUMANUAL|  1nsTRUGAO DE USO.pof 2398891216 - 21/06/2021 10:58:08

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 80003300024

Processo 25351118098202053 i

Fabricante Legal MISSNER & MISSNER LTDA

Classificagéo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

Impresso dia 27 de outubro de 2021 as 17h51 em “hitp2/consultas. anvisa.gov.briapi/consulta/downloadPDF/25351 118088202053"
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25/05/2022 13:54 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Consultas | Medicamentos | Medicamenios

Detalhe do Produlo: ESKAMIT

Nome da Empresa Detentora do HIPOLABOR CHPJ 19.570.720/0001-  Autorizagio 1.01.343-0
Registro FARMACEUTICA 10
LTDA
Processo 25351.0009T92006- Categoria Regulatéria  Especifico Data do registro 271032006
B1
Nome Comercial ESHAVIT Registro 113430128 Vencimento do 0372026
registro
Principio Ativo FITOMENADIOMNA Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica VITAMIMA K SIMPLES OU EM ASS0OCIACDES ATC VITAMINA K
MEDICAMENTOSAS SIMPLES OU EM
ASSOCIACDES
MEDICAMENTOSAS
%= Parecer Pliblico - Buldrio Eletrénico Acesse aqui
Rotulagem
N Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 10 MG/MIL SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 1134301290012 SOLUGAD INJETAVEL 27032006 24 meses
e 1
Principio FITOMEMADICOMNA,
Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA, ()

Local de + Fabricante: HIFOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Fabricagho CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR

Administraglo SUBCUTANEA

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

Restrighode  Venda sob Prescrigho Médica

Restrigio de

Destinacdo = Comercial

Tarja

Apresentagho  Mio

fracionada

N° Apresentagho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio



25/05/2022 13:54
2
Principio
Ative

Complemento

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Restricio de

Restrigio de

Destinagio
Tarja

Apresentacho
fracionada

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservacio
Restrigio de
prescrigdo

Restrigio de

Destinagio

< 3018
Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

10 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 1134301290020 SOLUGCAD INJETAVEL 2TNA2008 24 meses
. ()

FITOMENADIONA

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMEIA ()

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CHPJ: - 18.570.T20/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR

SUBCUTANEA

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

Venda sob Prescricio Médica

Néa

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

10 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 1134301200030 SOLUCAD INJETAVEL 27022006 24 meses

ML ()

FITOMENADIONA

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMEIA ()

+ Fabricante: HPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Endereco: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

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

Venda sob Prescricio Médica



Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

- 3819

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria

MNao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagho

10 MGY ML SOL INJ CX 100 EST AMP VD 1134301200047 SOLUCAD INJETAVEL 270372006 24 meses

AMB X 1 ML | cancELADA OU CADUCA |

FITOMENADIOMA

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMEIA ()

» Fabricante: HIFOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagho:

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

‘enda sob Prescrico Medica

Nia
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25/05/2022 13:35 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas | Medicamentos | Medicamentos

Detalhe do Produto: FLUMAZIL

Mome da Empresa Detentora do CRISTALIA CHPJ 44 T ETU0001-  Autorizacio 1.00.298-1
Registro PRODUTOS 51
QuiMicos
FARMACEUTICOS
LTDA
Processo 25351.0741180110 Categoria Regulatoria Similar Data do registro 172001
Nome Comercial FLUMAZIL Registro 102880287 Vencimento do 10V2026
registro
Principio Ativo FLUMAZEMIL Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica ANTAGONISTA DE BEMZODIAZEPINAS ATC ANTAGONISTA DE

BENZODIAZEPINAS

Parecer Pablico . Bulirio Eletrénico Acesse aqui
S
Rotulagem
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 0,1 MGML SOL INJ CT AMP VD TRANS X 5 1020802870019 SOLUGAD INJETAVEL 1702001 24 meses
M (s
Principio FLUMAZEMIL
Atlvo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
L7 | e CNPJ: - 44,734 671/0008-28

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéasia

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracio

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

Restrigho de Venda sob prescricio médica com refengio de receita

Restrigho de Adullo & Pedidtrico acima de 1 ano

Tarja Vermelha sob restricho

Apresentacdo  MNao
fracionada
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25/05/2022 13:35 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
N® Apresentacho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
2 0,1 MGML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1020802870027 SOLUCAD INJETAVEL 1711072001 24 meses
SML
Principio FLUMAZEMNIL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primaria - AMPOLA DE VIDRD TRAMSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagio CNPJ: - 44.734 671/0008-28
Enderego: SAD PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagiio: Processo produtivo completo
- « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44 734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagho: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSAINTRAVENOSA
Administragio
Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda sob prescriclo médica com retencio de receita
prescrigho
Restricio de Adulto & Pedidirico acima de 1 ano
uED
Destinagio Hospitalar
Tarja Vermeldha sob restriclo
Apresentagio  Nao
- fracionada
N® Apresentacho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
3 0,1 MGAML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 1029802870035 SOLUCAD INJETAVEL 17102001 24 meses
5 ML (w7
Principioc FLUMAZEMNIL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacho
Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()



251052022 13:35

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHNPJ: - 44 734 671/0008-28
Enderego: SAD PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricaciio: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44.734 BT1/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Embalagerm secundéria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob prescrglo médica com retencio de receita

Adulto e Pedidtrico acima de 1 ano
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| Vencimenio da Notificagho: | 30042023
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I
'—'}L" AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

“T~  Geréncia Geral de Medicamentos
ARWISA

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa
Aazdo Social: MATULAB LABORATORIO S.A
CNPJ: 02.456.955/0001-83
Medicamentos Notificados
Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgdo: | LiaUiDo
Descrigio: | SOLUGAD RETAL DE FOSFATOS DE SODIO
MNome do Medicamento: | L-ENEMA
Data da Motificagio: | 30/0472018

Dados do Acondicionamento

Volume/Gtd Descrigio da Apresentagio Prazo de Validade

De acordo com a RDC n® 189, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos sé poderdo ser comercializados de acordo com as indicagbes, adveriéncias @ demais
informagies padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resclugio.

Caracteriza-se infragio sanitinia a comercializacho do produto com informaches diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificacio simplificada ndo sio publicados no Didrio Oficial da Unidio e nem possuem ndmeno de registro no Ministério da Salde.

Em se tratando de Produlp Tradicional Filoterdpico, esses produtos sb podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenciatura
botanica (génerc + epipato especifico).

Os Medicamentos aqui listados s podem ser comercializados utiizando o nome comercial declarado ou sem ufilizar outro nome comarcial,

Medicamenlos dinamizados sujeitos a notificacio simplificada ndo podem utilizar nome comercial nem divulgar indicagio terapéutica, e devem alender s disposiches da
ROC 2607

Consufte sempre o site da Anvisa para a atualizagio do status dos medicamentos:
hitps /www. anmvisa. gov.be/peticonamento/sat' medicamentosimpificado redatonos relalono, asp

Declaragio On-Line via Peticionamento Eletrénico

Cédigo de Validagio desta declaracio: 38° 080515263518 emitido em 08/05/2018 15:26:35
Para verificar a autenlicidade desta declaragiio acesse hitps:/wwwi.anvisa.gov_ b paticionamento/sat MedicamentoSimpiificado/validacas. asp e informe o chdigo de validacio.
11



Medicamento de Notificagdo Simplificada

Page .l of 5 8 34

T Ministério da Saide

—- L agéncia Macional -
—-l';— d Vigilhneia Sanitiria Medicamentos de Notificacao Simplificada

WL anvisa gov.bi

CNPJ 02.456.955/0001-83
Razdo Social NATULAB LABORATORIO SA
Categoria Baixo Risco

| _ et o = : g ;
| Linha de ProducSo Descricso Nome do Medicamento e !“'""'" henied®  Detalhes Situagio
Liquipo SOLUCAD RETAL | L-ENEMA 30/04/2018 | 30/04/2028 Consultar | Atve .
DE FOSFATOS DE | ; | i
S0DI0 - 5
. Liguibo SOLUCAD RETAL | L-ENEMA 30/04/2018 | 30/04/2028 Consultar | Ativo [
DE FOSFATOS DE = ,
| sGoID |




Medicamento de Notificagdo Simplificada Page 1 of |

= N Nacional
"I'i_ ﬁmm. Sanitiria Medicamentos de Notificacdo Simplificada

WA ARG QoY Dy

Detalhes d= Medicamentos

CNP3 : 02.456.955/0001-83

RazSo Social: NATULAB LABORATORIO S.A

Categoria:  BAIXO RISCO

Medicamento: SOLUCAD RETAL DE FOSFATOS DE SODID C

Descricio da Prace | Layout de
| = Embalagem primaria Embalagem secundéria Volume/ Qtd apresentacio validade lagem
| i 1 (meses) | Robw
| Frasco de plastico opaco Cartucho 130mL 0,16 + 0,06 | 24 | 38495 -

[ G/ML SOL | CARTONAGEL
. | RET CX 50 FR | L-ENEMA
. | PLAS X 130 |130ML HOSP
1 ML { EMB | = RD.pdf

e e . fHosP) | P

Local de Fabricagio i - SV

| N Empresa ! ____Tipo do Local 1 Etapa de fabricacio
L ||02456955000183 NATULAB LABORATORIO S.A _WW o |Processo produtivo completo




Ministério da Salde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESDI.U(;iD DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021
(Publicada no DOU n® 213, de 12 de novembro de 2021)

Dispée sobre a notificagdo de
medicamentos de baixo risco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, 1ll e IV da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 10 de novembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os requisitos técnicos e os
procedimentos para a notificacdo de medicamentos de baixo risco.

Paragrafo Unico. Os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo
estdo listados na Instrugdo Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021, ou suas
atualizacbes.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica a produtos industrializados que se
enquadram na categoria de medicamento de baixo risco.

Secdo 1l
Definiges
Art. 32 Para efeito desta Resolucdo consideram-se as seguintes ﬂefinir;ﬁes:

| - declaragdo de notificacio: comprovante de notificacdo de
medicamento;

Il - habilitagdo de empresa: processo de autorizacdo de empresas, por
linha de producdo, junto ao sistema de notificacdo de medicamentos;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

1l - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagcdo (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 profilatica, curativa ou paliativa, de venda isenta
de prescricdo médica, para o qual existe baixo risco de que seu uso ou exposi¢do possa
causar consequéncias ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas
de uso e de qualidade estabelecidas para o produto;

V - notificagdo: comunicagdo a Anvisa, realizada exclusivamente por meio
eletrénico, referente & fabricacdo, importacdo e comercializagdo dos
medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificacdo; e :

VI - sistema de notificacdo de medicamentos: sistema eletronico que
permite a habilitacdo de empresas e a notificagdo de medicamentos.

Secdo IV
Disposicbes gerais

Art. 42 A notificacdo de medicamento de baixo risco deve ser realizada,
exclusivamente, por procedimento eletrénico em sistema especifico disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa.

Art. 52 A notificacio de medicamento de baixo risco & sujeita ao
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) instituida pela Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 62 Ap6s o pagamento da TFVS e ativacdo da notificagcdo, a empresa
notificadora pode gerar a Declaracdo de Notificagdo, estando o medicamento
automaticamente autorizado a ser comercializado.

Art. 72 A notificacdo é vilida por periodo de 10 (dez) anos, a -contar da
data da ativacdo notificacdo, aplicando-se para sua manuten¢do o disposto na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas
atualizagdes.

Art. 82 Os medicamentos de baixo risco notificados somente poderao ser
produzidos em linhas de fabricacdo que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos valido e emitido pela Anvisa.

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

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

CAPITULO Il
DA NOTIFICACAD

Art. 10. A empresa deve realizar uma notificag3o para cada medicamento
de seu interesse disponivel na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificagdo (LMN).

Segdo |
Da habilitacdo da empresa

Art. 11. Todas as empresas envolvidas no processo de fabricacdo e
notificacdo do medicamento devem estar devidamente habilitadas no sistema de
notificagdo.

Art. 12. Para a habilitacdo no sistema de notificacdo, a empresa fabricante
deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de medicamentos
(BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenamento (BPDA).

Paragrafo unico. Nos casos em que o certificado estiver vencido, a
habilitacdo pode ser feita mediante a indicacdo da peticdo de solicitagdo de renovagao
do respectivo certificado.

Secdo |l
Da documentacdo

Art. 13. As informacbes prestadas na notificacio de medicamentos de
baixo risco, bem como o conteiudo de toda a documentacdo inserida ho sistema
ou obtida durante o processo de fabricacdo desses medicamentos, sd3o de
responsabilidade da empresa notificadora e sdo objeto de controle sanitirio pela
Anvisa, inclusive em inspecdes de notificacio.

Art. 14. A empresa deve manter registro de toda documentagdo
relacionada a fabricagdo e ao controle de qualidade dos medicamentos de baixo risco
notificados em conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo, estabelecidas na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 301, de 21 de agosto de 2019, ou suas
atualizagoes.

§ 12 Para os casos em que o medicamento seja fabricado em outro local,
ou quando houver terceirizagdo de etapas de fabricacdo ou de controle de qualidade,
toda documentag3o deve estar disponivel tanto na empresa contratante quanto na
contratada.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Ministério da Salde - M5
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

§ 22 A terceirizagdo mencionada no § 12 deste artigo deve seguir o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 20 de julho de 2018, ou
suas atualizagdes. '

Art. 15. A documentacdo referente ao medicamento de baixo risco
notificado deve contemplar:

| - relatério descritivo de producdo, contendo:

a) descricdo detalhada da férmula, designando os componentes conforme
a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b) descricdo da quantidade de cada componente por unidade
farmacotécnica e por lote, indicando sua funcdo na férmula;

c) tamanho do lote industrial:

d) descricdo de todas as etapas do processo de producdo, contemplando
05 equipamentos utilizados; e

e) controles em processo.

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

lll - relatério de controle de qualidade, contendo:

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo

com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - n? 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas
atualizacdes; e

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

IV - estudos de estabilidade:

a) estudos de estabilidade acelerada e de longa duracdo, fotoestabilidade
e estabilidade em uso nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 318, de
6 de novembro de 2019, ou suas atualizacbes; e

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

V - modelo de bula, quando houver, e rotulagem.

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.



Ministério da Sadde - MS
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Segdo Il
Dos requisitos técnicos

Art. 16. As especificagdes e métodos analiticos 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 Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n?2 511, de 27 de maio de 2021, ou suas atualizagdes.

§ 12 Na auséncia de monografia oficial, devem ser realizados os testes
previstos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira ou em compéndio
oficialmente reconhecido pela Anvisa para a forma farmacéutica e demais testes
necessarios desenvolvidos pelo fabricante, de modo a garantir a qualidade do
medicamento.

§ 22 0Os métodos analiticos devem ser validados ou validados
parcialmente conforme a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 166, de 25 de
julho de 2017, ou suas atualizacdes.

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

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

Segdo IV
Da rotulagem e bula

Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve
seguir o disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 71, de 22 de dezembro
de 2009, ou suas atualizagdes.

§ 12 Os medicamentos de baixo risco notificados devem adotar nos dizeres
de rotulagem, integralmente, as informac6es padronizadas na LMN,

§ 22 As informagbes da LMN podem ser complementadas a critério da
empresa, a excecdo das informagdes referentes a indicagbes e posologia dos
medicamentos.

§ 32 Caso todas as informacdes previstas no § 12 deste artigo constem na
rotulagem, os medicamentos sdo dispensados da apresentacdo de bula.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 42 Caso as informacgGes previstas no § 12 deste artigo ndo constem na
rotulagem, o medicamento deve, necessariamente, ser acompanhado de bula.

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

§ 62 As embalagens devem apresentar lacre, selo de seguranga ou algum
mecanismo de fechamento que garanta a inviolabilidade do medicamento.

Art. 19. A bula dos medicamentos de baixo risco notificados, quando
existente, deve seguir o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8
de setembro de 2009, ou suas atualizages. -

Art. 20. Os medicamentos de baixo risco notificados podem adotar nome,
conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 10 de outubro de 2014, ou
suas atualizacdes.

§ 12 As empresas devemn avaliar previamente o nome a ser utilizado
empregando os critérios estabelecidos pela Anvisa, mantendo registro de toda
avaliagdo realizada.

§ 22 Alternativamente, os medicamentos de baixo risco notificados podem
ser comercializados pelo nome do produto ou sindnimo, conforme a LMN.

CAPITULO 1l
DAS MUDANCAS POS-NOTIFICACAO

Art. 21. A empresa detentora da notificacdo deve realizar nova notificagao
do medicamento por meio do sistema eletronico de notificacio de medicamentos
sempre que houver mudangas em quaisquer informagdes prestadas.

Paragrafo unico. No caso da realizagdio de uma nova notificagdo, a
empresa deve cancelar a notificagdo vigente do medicamento.

Art. 22. As empresas devem realizar andlise de risco, documentando-a

devidamente, antes de implementar qualquer mudanga no medicamento previamente
notificado.

§ 12 A analise de risco deve contemplar descri¢do detalhada das mudancgas
pretendidas.

§ 22 A documentacdo da andlise de risco deve estabelecer quais testes ou
ensaios serdo conduzidos de modo a garantir que, mesmo apds a mudanga, o

medicamento permane¢a atendendo aos parametros de qualidade, seguranca e
eficacia.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 32 A andlise de risco deve ser baseada nas normas que dispdem sobre as
alteracdes pos-registro de medicamentos.

§ 42 Os resultados dos testes e ensaios estabelecidos no § 22 deste
artigo devem ser juntados a analise de risco.

CAPITULO IV
DAS SOLICITACOES REFERENTES A LMN

Art. 23. As solicitagdes de inclusdo, alteragdo e exclusdo na LMN devem
ser protocoladas na Anvisa utilizando codigo de assunto especifico e devem ser
instruidas conforme disposto no Anexo.

Paragrafo unico. Somente serdo avaliadas as solicitagdes que estiverem
acompanhadas de literatura técnico-cientifica que as embase.

Art. 24, As inclusdes, alteracbes e exclusdes referentes a LMN serdao
publicadas periodicamente pela Anvisa.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 25. A notificagdo ndo exime as empresas das obrigacGes referentes as
demais regulamentacbes sanitarias aplicaveis a medicamentos.

Art. 26. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam
sujeitos os detentores de notificacdo. de medicamentos sdo tratadas na. Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, ou suas atualizagdes.

Art. 27. Quando houver descontinuacdo definitiva da fabrica¢do do

medicamento, a empresa devera cancelar sua notificacdo, por meio do sistema
eletrénico.

Art. 28. Os medicamentos notificados que forem excluidos da LMN, terdo
o prazo maximo de 2 (dois) anos, a contar do inicio da vigéncia da Instrugdo Normativa
que tratar da exclusdo, para adequacdo a categoria regulatdria pertinente.

Paragrafo dunico. Apdés o prazo citado no caputdeste artigo, os
medicamentos notificados que ndo tiverem sido cancelados pelas empresas terdo suas
notificagbes canceladas pela Anvisa.

Art. 29. Os medicamentos incluidos na LMN e registrados em outras
categorias, deverdo ser adequados a esta Resolugdo no prazo maximo de 2 (dois) anos
a contar do inicio da vigéncia da Instrucdo Normativa que tratar da incluséo.

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Paragrafo Unico. As empresas detentoras de registros de medicamentos
previstos no caput deste artigo devem protocolar o cancelamento dos respectivos
registros e, apos a publicagdo do cancelamento, devem proceder com as notificagbes
nos termos desta Resolucdo.

Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificacdo do
medicamento de baixo risco, a Anvisa efetuard seu cancelamento ou determinara a
suspensdo cautelar da sua fabricacdo, a depender da gravidade da irregularidade, sem
prejuizo das demais sancBes administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.

Art. 31. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 32. As empresas detentoras de medicamentos de baixo risco
notificados cuja rotulagem seja objeto de alteragdo devido ao disposto nesta
Resolucdo e na Instrugdo Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021, terdo o prazo
de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para realizar as alteragdes necessarias.

Paragrafo Gnico. Nos casos em que as alteragbes na rotulagem forem
referentes exclusivamente a adequagdo ao disposto nesta Resolugdo e na. Instrugdo
Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021, ndo sera necessario realizar nova
notificacdo do medicamento.

Art. 33. O item IV do art. 22 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2
96, de 17 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"IV - no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a seguinte
frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n® 576/2021" , com excecdo das
pecas publicitarias veiculadas em radio”. (NR)

Art. 34. Ficam revogados:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 199, de 26 de outubro de
2006, publicada no Diario Oficial da Unido de 30 de outubro de 2006, republicada no
Diario Oficial da Unido de 2 de abril de 2007;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de setembro de
2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 6 de setembro de 2016;

lll - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 180, de 27 de setembro de
2017, publicada no Didrio Oficial da Unido de 28 de setembro de 2017;

IV - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 343, de 6 de marco de
2020, publicada no Diario Oficial da Unido de 11 de margo de 2020;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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V - o art. 62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 4, de 28 de
janeiro de 2015; e

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

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

ANTONIO BARRA TORRES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO
INCLUSAD

Produto:

Concentragdo do principio ativo:
Sindnimo:

Forma farmacéutica:

Via de administracdo:

Indicagao:

Modo de usar:

Mecanismo de acdo:

Posologia:

Restri¢cao de uso:

Adverténcia:

Racional para engquadramento como medicamento de baixo risco:
Referéncias técnico-cientificas de qualidade, seguranca e eficdcia:
ALTERACAO

Produto:

Descrigdo da alteragdo:
lustificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:
EXCLUSAO

Produto:

Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:

Este texto nao substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Consultas | Medicamentos | Medicamentios

Detalhe do Produto: sulfato de gentamicina

Nome da Empresa Detentora do SANTISA CNPJ 04 080 395/0001-
Registro LABORATORIO a2
FARMACEUTICO
SIA
Processo 25351.240244/2016- Categoria Regulatoria  Gendrico
40
MNome Comercial sulfalo de Registro 101860034
=5
Principlo Ative SULFATO DE GENTAMICINA
Classe Terapdutica AMINOGLICOSIDEDS
Parecer Plblico
S Rotulagem
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

1 10 MGML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 1018600340013  SOLUCAD INJETAVEL

ML
Principio SULFATO DE GENTAMICINA
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Ermbalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAD{A DE PAPELAD COM COLMELA ()
Local de + Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
Fabricagio CNPJ: - 04.099.395/0001-82
“ Endereco: BAURLU - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de -
Administragho

Autorizagic

Data do registro

Vencimento do
registro
referéncia

ATC

Buldrio Eletrénico

Conservacio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ

Restrighode  Venda sob prescrigho médica com retengdio de receita

Restrigéo de Pedidtrico

Destinagio  Hospitalar

Tarja .
Apresentagio Mao

fracionada

N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

2 40 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 1018600240021 SOLUGAD INJETAVEL

. (]

- 3836

1.00.186-2

16012017

0ns2027

AMINOGLICOSIDEDS

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagio

18012017 24 meses

Data de Validade
Publicagio

16012017 24 meses
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Principic
Ativo

Complemeanto
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragho
Conservagio

Restricio de

Apresentacio
fracionada

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SULFATO DE GENTAMICINA

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMELA ()

» Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/a
CHPJ: - 04,080 395/0001-82
Enderego: BAURLU - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR/NTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescricio médica com retencio de receita

Pediatri

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

40 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 1018600340021  SOLUGAD INJETAVEL

ML ()

SULFATO DE GENTAMICINA

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMEIA ()

+ Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMHCEUT]C!ID SIA
CHPJ: - 04,090 _395/0001-82
Enderego: BAURL - SF - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

INTRAMUSCULARAINTRAVENOSO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescriclo médica com retengio de receita

Adulto & Pediatrico

- 3837

Data de
Publicagio

18012017

Validade

24 meses
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ApresentacBo Mao
fracionada
N* Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
4 10 MG/MIL SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 1 1018600340048 SOLUCAD INJETAVEL
ML
Principio SULFATO DE GENTAMICIMA,
Ative
Complementa -
Diferencial da
Aprasentagio
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAC COM COLMEIA ()

Local de » Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO SiA
Fabricagio CNP.J: - 4.099.385/0001-82

Enderego: BAURU - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de -
Administragio

Conservacdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigho de enda sob prescrigio médica com retengo de receita

Tarja
Apresentagdo  Mao
fracionada
N Apresentacio Registro Forma Farmacéutica
5 10 MG/MIL SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 1018600340056 SOLUCAD INJETAVEL
ML
Principio SULFATO DE GENTAMICIMA
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem » Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundara - CADUA DE PAPELAD COM COLMELA ()

Local de + Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO Sia
Fabricagio CNPJ: - 04.098.395/0001-82

Enderego: BAURL - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de -

Administragio

3838

Data de
Publicagho

1soemT

Data de
Publicagic

18012017

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigio de
Uso

Destinagho
Tarja

Apresentacio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigdo de
(11 1.]

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

- 3839

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigio médica com refengBo de receita

Pediatrico

Comercial

Apresentacio

40 MG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 1
L Y

SULFATO DE GENTAMICINA

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

= Secundéria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMEILA ()

+ Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICD S/

CHPJ: - 04.088.385/0001-82
Enderego: BALRU - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescricio médica com retencao de receita

Pediatrico

Comercial

Apresentagio

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

. (7]

SULFATOC DE GENTAMICINA

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1018600340064 SOLUCAD INJETAVEL 16012017 24 meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1018600340072 SOLUCAD INJETAVEL 1602017 24 meses
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Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAD(A DE PAPELAO COM COLMELA ()

Local de + Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
Fabricacao CNPJ: - 04.089.395/0001-82
Enderego: BAURLU - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de
Administragio

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigio de Venda sob prescricio médica com retengio de receita
prescrigio

Restrigho de  Pedidtrico

Destinagio Comercial
Tarja -

Apresentacho MNao

fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
B 40 MGML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 2 1018600340080 SOLUCAD INJETAVEL 16012017 24 meses
ML
Principio SULFATO DE GENTAMICIMA,
Atlvo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagho
Embalagem + Primasia - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secunddria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMEIA ()

Local de + Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/
Fabricago CNPJ; - 04,099 395/0001-82

Endereco: BAURL - 5P - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de -
Administragio

Conservagio COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda sob prescricio médica com retencBo de receita

Restrigio de Adulto e Pediatrico

Destinachbo  Comercial

Apresentacdo MNao
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Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

prescrigio

Restrigio de
uso

Destinagio

Tarja

fracionada

3841

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

40 MGML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2 1018600340099 SOLUCAD INJETAVEL 16012017 24 meses

WL [ara ]

SULFATO DE GENTAMICINA *

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
CHNPJ: - 04.099.395/0001-82
Endereco: BALURLU - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescricio médica com retengBo de receita

Adulto e Pedidtrico
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Destinagio Comercial
Tarja Vermetha sob restricio

Apresentacdo MNao

Detalhe do Produto: HALO DECANOATOD

Nome da Empresa Detentora do CRISTALIA CHPJ 44 T4 ET1000-  Autorizagio 1.00.208-1
Registro PRODUTOS 51
auimcos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.019936/0067 Categoria Regulatéria  Similar Data do reglstro 20121998
Nome Comercial HALO DECANOATO Registro 102880240 Vencimento do 1272029
registro
Principio Ative DECANOATO DE HALOPERIDOL Medicamento de HALDOL
referéncia DECANOATO
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC MEUROLEPTICOS
Parecer Publico - Bulério Eletrénico ACEsse agui
% Rotulagem
N Apresentacho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
1 SOMGIML SOL INJ IM CX 3AMP VD AMB X 1 1028802400012 SOLUCAD INJETAVEL 20121909 36 meses
ML
Principlo DECANOATO DE HALOPERIDOL
Ativo
Complemento  HALO DECANOATO
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Sacundaria - CADLA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de * Fabricante: CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagio CNPJ: - 44.734.671/0008-28
|- Enderego: SAD PALULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNPJ: - 44, 734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundania
Via de INTRAMUSCULAR
Administragio
Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda sob prescricio médica com retengdo de receita
prescrigho
Restricho de Adulto
use
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w

Principlo
Ativo

Complementa
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Lecal de
Fabricagéo

Via de
Administragio

Restrigio de
prescricho
Restricio de

Destinagic

Tarja

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitana

Apresentacho Registro Forma Farmacéutica

50 MGML SOL INJ IM CX 15 AMP VD AMB X 1029802400020 SOLUGAD INJETAVEL

1 ML [ATva |

DECANDATO DE HALOPERIDOL

HALD DECANCATO

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CADCA COM CAMA PARA AMPOLA. ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44 734 671/0008-28
Enderego: SA40 PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44 T34 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR

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

Venda sob prescrigio médica com relengio de receita

Adulto

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

50 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1028802400038 SOLUCAD INJETAVEL

1 ML [aa ]

DECANOATO DE HALOPERIDOL

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

+ Fabricants: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHNPJ: - 44,734 671/0008-28
Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundsaria

3843

20121999 38 meses

Data de Validade
Publicagic

20121999 36 meses
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Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio

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

Restricho de Venda sob prescricio médica com retengio de receita

prescrigho
Restricio de Adulto
uso
Destinagic Comercial ’
Tarja Vermelha sob resiricio
Apresentagio Mo
fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagho
A 4 50 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1029802400047 SOLUGAD INJETAVEL 201121888 36 meses
e
Principio DECANOATO DE HALOPERIDOL
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacho
Embalagem + Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CADIA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Processo produtivo comphato

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44.734 6T1/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
- Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria

Via de ENDOVENOSA/NINTRAVENDOSA
Administraghe

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

Restricio de Venda sob prescricio médica com retencio de receita
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Consultas /| Medicamentos | Medicamentos

Detalhe do Produto: HALD

Nome da Empresa Detentora do CRISTALLA CNPJ 44 T34 ET10001-  Autorizacio 1.00.298-1
Reglstro PRODUTOS 51

auiMicos

FARMACEUTICOS

LTDA.
Processo 25092 00791875 Categoria Regulatéria  Similar Data do registro 27102000
Nome Comercial HALO Registro 102880020 Vencimento do 0212026

registro
Principio Ative HALOPERIDOL Medicamento de
referéncia
Clagse Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Pablico - Bulario Eletrénico Acesse agui
W Rotulagem
L Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 5 MG COMCT FR VD AMB X 200 1028800200010 COMPRIMIDO SIMPLES . 31102001 36 meses
[ camceLADA cu capuca |

Principio HALOPERIDOL
Ativa
Complemento
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio CHPJ: - 44.734 6T1/0001-51
L Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de -
Administragio

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

Restricio de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacho de Receita "A°

1

Restrigio de

Destinagio Comercial

Tarja .
Apresentacdo Nao
fracionada
L Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
5 10 MG COM CT FR VD AME X 20 1020800200053 COMPRIMIDO SIMPLES 3INM02001 36 meses

| cAMCELADA OU CaDuCa |
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresantacho

Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio CHNPJ: - 44 734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de -
Administragio

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

Restrigho de  Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagio de Recaita "A

prescrigio

" Restrighode -
uso
Destinacio Comercial
Tarja -
Apresentagho  MNio
fracionada
N* Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacio
3 2 MG COM CT FR VD AMB X 200 1029800200061 COMPRIMIDO SIMPLES IORO0T 36 meses
[ camceELADA OU canuca |

Principio
Ativo
Complemento

% Diferencial da
Apresentacho
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CHPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricacio:

Via de -
Administragio

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

Restrichode  Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificaglo de Receita “A
prescrigio

Restrigho de

uso
Destinagio Comercial

Tarja

fracionada
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L

Local de
Fabricagho

Via de

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem
Local de

Fabricacio

Via de
Administrachio

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

Apresentagio

5 MG COMCT FR VD AMB X 20
[ cancELADa ou capuca |

HALOPERIDOL

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Reglstro Forma Farmacéutica

1029800200075 COMPRIMIDOD SIMPLES

» Secundira - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CHP.J: - 44.734 BT1/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

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

Venda Sob Prescriglo Médica Sujeita a Motificaclo de Receita "A”

Apresentagho

2 MG COMCT FR VD AMB X 20
[ cancELADA oU caDUCA |

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Registro Forma Farmacéutica

1025800200088 COMPRIMIDO SIMPLES

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CHPJ: - 44 T34 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

Restrigdo de Venda Sob Prescrico Médica Sujeita a Notificacio de Receta "A°

prescricio

- 3847

Data de Validade
Publicagio

3102001 35 meses

Data de Validade
Publicacio

32001 36 meses
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Restrigio de

uso
Destinagio
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Erbalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigo de

Restrigho de

Destinagio

Tarja

fracionada

n

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Comercial

Héo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CT FR VD AMB X 200 1029800200006 COMPRIMIDO SIMPLES
[ cancELADa ou capuca |

"

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44 T34 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

WVenda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Motificaciio de Receita "A™

Miio

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

1 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 1029800200113 COMPRIMIDO SIMPLES
[ camceLaDa ou capuca |

HALOPERIDOL

+ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
+ Secundiria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()

- 3848

Data de “lmlﬂ-
Publicagso

INN02001 36 meses

Data de Validade
Publicagio

2702000 36 meses
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Local de
Fabricagdo

Restricio de

Destinagic

Tarja

12
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

13

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria A 3849

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44, T34 6T71/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

DERMICA | Aplicagio Topica |

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

Venda Sob Prescricho Médica Sujeita a Notificacho de Receita “A®

Comarcial
Mao
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
. Publicagio
5MG COM CT ENV AL POLIET X 10 1028800200121 COMPRIMIDO SIMPLES IMV2001 36 meses
[ canceLaDa ou capuca |
HALOPERIDOL
» Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44 734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacho de Receita "A°
Comercial
Mao
Apresentagio Ragistro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
20 MGML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 1029800200134 SOLUCAD ORAL 220272001 36 meses

20 ML | CANCELADA OU CADUCA |
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Principio HALOPERIDOL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem + Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricaghc CNPJ: - 44.734 671/D001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
Administragio

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

Restrigho de  Venda Sob Prescrigo Médica Sujeita a Nolificagho de Receita "A"

Restricio de
uso

Destinagdo  Comercial

Tarja
Apresentacho Mo
fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicaghc
14 2 MGML 50L OR CX 50 FR GOT PLAS OPC 1029800200142 SOLUGCAD ORAL 22022001 36 meses
%10 ML [&ra |
Principio HALOPERIDOL
Ative
& Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA, ()
Local de * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44,734 6T1/0001-51
Endereco: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigho de Venda Sob Recsita de Controle Especial

Restrigho de  Adul & Pedistrico



G
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Apresentacho  Nao
fracionada
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
15 5MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1020800200156 COMPRIMIDO SIMPLES 31102001 36 meses
[[canceLaDa ou capuca |
Principio HALOPERIDOL
Ativo
Coemplemento - !
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734 671/0001-51
— Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
Administragio
Conservacio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigio de Venda Sob Prescrigo Médica Sujeita a MNotificaclo de Recelta "A®
prescrigio
Restrigho de -
uso
Destinagio Comercial
Tarja
Apresentagio  Mao
fracionada
N* Apresentacho Reglsiro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio
16 5MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 1020800200164 COMPRIMIDO SIMPLES IN2001 36 meses
[ cancELADA ou caDucaA |
Principio HALOPERIDOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
= Sacundaria - CARTUCHOD DE CARTOLINA, ()

Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagho CNPJ: - 44,734 671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagho:
Via de .
Administragho

Conservagio COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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Restrigio de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeila a Notificaglio de Receita "A°

prescrigho
Restricao de
uso
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentacio MNao
fracionada
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
17 5 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 (EMB 1023800200172 COMPRIMIDO SIMPLES 3001 36 meses
HOSP) [ caNCELADA OU CADUCA |
Principio HALOPERIDOL
Ativo
= Complemento
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de +» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio CHNPJ; - 44.734 671/0001-51 ,
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricaclo:
Via de -
Administragio
Conservagio ~ COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Nolificaglo de Receita "A°
prescrigio
Restrigio de -
S uso
Destinagdo Comercial
Tarja .
Apresentacio Mo
fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
18 10 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 1029800200180 COMPRIMIDO SIMPLES 311062001 36 meses
(EMB HOSP) [ caMcELADA DU caDUEA |
Principio
Ativa
Complemanto -
Diferencial da
Apresentacho
Embalagem + Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND

+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricagio

Via de
Administragho

Restrigio de

Restricio de

Destinagio
Tarja

Apresentagho
fracionada

18
Principio
Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagho

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragho

Restrigho de

uso
Destinagio
Tarja

Apresentagho
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNPJ: - 44,734 6T1/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Venda Sob Prescricio Médica Sujsita a Notificaclo de Receita *A*

Comercial

Nao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 PORT 1029800200198 COMPRIMIDD SIMPLES

344/98 L C 1 | CANCELADA DU CADUCA |

+ Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44734 671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificaclo de Receita *A”

Mo

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB
HOSP) [ CANCELADA DU CADUCA |

1020800200202 COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publicagao

oo

Data de
Publicagho

J11ovz001

Validade

36 meses

Validade

36 mesas
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Principio
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricacho CHNP.J: - 44 734 671/0001-51

Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de -
Administiragie

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

Restrigic de  Venda Sob Prescrico Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A”

prescrigho
| Rastrigho da
uso
Destinagéo Comercial
Tarja
Apresentagdo  Mao
fracionada
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
21 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1028800200210 COMPRIMIDO SIMPLES 27102000 24 meses
Principio HALOPERIDOL
Ativo
Complemento -
S Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: ALTHALA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Fabricagho CNPJ; - 48,344 725/0001-23

Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CHPJ: - 44 734 671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
Administraghe

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

Restricio de Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrighode  Adulto e Pedidtrico
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Principio
Ative

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Restrigio de

23

Principlo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

1 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 1028800200226 COMPRIMIDOD SIMPLES

]

HALOPERIDOL

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

+ Fabricante: ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA.
CNP.J: - 48 344 T25/0001-23
Enderego: SAD PAULO - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagho:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

‘Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto & Pediatrico

Vermelha sob restricBo

Mo

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

5MG COMCT FR VD AMB X 20 1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES
| canCELADA DU caDUCA |

HALOPERIDOL

« Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()

Data de Validade
Publicacic

2TNOR2000 24 meses

Data de Validade
Publicagic

30/01/2001 36 meses
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Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Restricio de

Restricio de

Destinagdo

Tarja

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHP.J: - 44.734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Venda Sob Prescricho Médica Sujeita a Notificacho de Receita A"

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

5MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1028800200245 COMPRIMIDD SIMPLES

HALOPERIDOL

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA.
CHPJ: - 48 344 T25/0001-23
Enderego: SAD PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricago:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNP.J: - 44.734 67 1/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Venda Sob Receita de Controle Especial
Adulto & Pedidtrico

Comercial
Vermetha sob restrico

Nao

Data de
Publicagio

30012001

38

Validade

24 meses

J

6
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N*

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragho

Conservagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 1028800200253 COMPRIMIDO SIMPLES
HALOPERIDOL

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIOVPLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA,
CHPJ: - 48 344 725/0001-23
Enderego: SAD PAULOD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNPJ: - 44,734 6T1/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Adulto e Pedidtrico

Vermelha sob restrigio

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10 PORT 1020800200261 COMPRIMIDO SIMPLES
344/98 L C 1 [ CANCELADA OU CADUCA |

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL

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

PROTEGER D& LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigho Médica Sujeita a Nolificagio de Receita "A”

- 3857

Data de Validade
Publicagio

300172001 24 mesas

Data de Validade
Publicacic

2TNIV2000 36 meses
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Restrigho de -

Destinagho Comercial

Tarja

Apresentaghoe MNao

fracionada

N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio
27 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10 1028800200271 COMPRIMIDO SIMPLES : | 27M0/2000 38 meses

PORT 34498 L C 1 EMB HOSP
| camcELADA U CADUCA |

Principio

Ative

Complemento

Diferencial da

H,'. Apresentacho
Embalagem = [Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()

Local de -

Fabricagio

Via de ORAL

Administragio

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

Restrigio de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacio de Receita "A"

prescrigho

Restrigho de -

uso i

Destinagio Comaercial

Tarja -

S

Apresentagio  Nao

fracionada

N*® Apresentacho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacio
28 SMGML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 1 1020800200288 SOLUCAD INJETAVEL ZTNOR2000 36 meses

ML [ )

Principio HALOPERIDOL

Ativo

Complemento

Diferencial da

Apresentacio

Embalagem » Primdaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()



25/05/2022 14:53

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Restricio de
prescricho

Restrigho de

Destinacio

Tarja

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracio

Conservagho

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 8 3 ¢

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHNPJ: - 44 734 671/0008-28
Enderego: SA0 PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44,734 6T1/0001-51
Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
" Publicaglo

2 MGML S0L GOT OR CT FR GOT PLAS 1028800200286 SOLUCAD DRAL 2ZTNO2000 36 meses

OPC X 20 ML [aToa ]

HALOPERIDOL

» Primana - FRASCOD DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44, 734 6T1/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

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

Venda Sob Receita de Controle Espacial

Adullo & Pediatrico
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N*

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagéo

Via de
Administragso

Apresentacio
fracionada

\/ n

Principie

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacho Registro Forma Farmacéutica

2MGML SOL GOT OR CX 10 FR GOT PLAS 1029800200301 SOLUCAD ORAL
OPC X 20 ML [

HALOPERIDOL

+ Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMELA, ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44 734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto & Pedidtrico

Vermedha sob restriclo

Apresentagho Registro Forma Farmacéutica

5MGML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1 1029600200318  SOLUGAD INJETAVEL

. (arwa)

HALOPERIDOL

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44.734 671/0008-28
Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR

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

PROTEGER Da LUZ

3861

Diata de Validade
Publicagho

2TMOV2000 36 meses

Data de Validade

2TNO2000 36 meses
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Restricio de

Rustricio de

Tarja

Apresentacho
fracionada

a2

Principio

Complemento

Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria z 3 8 5 1

Venda Sob Receita de Controle Especial

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

5 MGML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AME X 1 1020800200326 SOLUCAD INJETAVEL . ZTNOR000 36 meses

M. [i)

HALOPERIDOL

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CHPJ: - 44 734 6T1/0008-28
Enderega: SAD PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produlive completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734 67 1/0001-51
Endereco: [TAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem sacundaria

INTRAMUSCULAR

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

Venda Sob Receita de Controle Especial
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Consultas | Medicamentos | Medicamenios

Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitéria

Detalhe do Produto; PARINEX

Nome da Empresa Detentora do HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-  Autorizagio
Registro FARMACEUTICA 10
LTDA
Processo 25351.654380v2021- Categoria Regulatéria  Bicldgico Data do registro *
B
Nome Comercial PARINEX Registro 113430200 Vencimento do
registro
Principio Ativo heparina sodica suina Medicamento de
referéncla
Classe Terapéutica ANTICOAGULANTES ATC
Parecer Publico - Bulario Eletrénico
Rotulagem
N* Apresentagho Registro Forma Farmacéutica
1 5000 ULD,25 ML SOL INJ CX 50 AMP VD 1134302000018  Solugho Injetdvel
TRANS X 0.25 ML @
Principlo heparina sédica suina
Ativo
Complemento -
Diferencial da f
Apresentagho
Embalagem + Primaria - Ampola de vidro transparente
+ Secundaria - Caixa (DE CARTOLINA COM COLEMELA )
Local de + Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Fabricagio CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderago: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Produto terminado
+ Fabricante: kin master produlos quimécos Nda
CNPJ: - 91.806.729/0002-96
Enderego: PASSO FUNDO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
= Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CHPJ: - 19.570.720/0001-10
Endereco: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Granel
+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem primaria
Via da SUBCUTANEA
Administragio
Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigho de Venda sob Prescricio Médica
prescrigio
Restrigho de Adulto

3862

1.01.343-0

1210772021

0572023

ANTICOAGULANTES

Acesse aqui

Data de
Publicagho

Validade

120772021 1B meses
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Destinagio
Tarja

Apresentagho
fracionada

Local de
Fabricagéo

I~""Il'l.llil

Administracio
Conservagio

Restrigio de

Restrigdo de
Uso

Destinagdo
Tarja
Apresentacho

Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
Hospitalar
Vermelha

Hio

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

5000 WML SOL INJCX SO0 FAVD TRANS X5 1134302000026  Soluglo Injetdvel

ML (amwa )

heparing SO0ca Suina

+ Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
« Secundaria - Caixa (DE CARTOLINA COM COLEMEIA)

+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CHP.J: - 19.570. T20:0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Produlo terminada

+ [Fabricante: kin master produtos quimicos Hda
CHNPJ: - 91.806.729/0002-96
Enderego: PASS0 FUNDO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Granel

+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 18.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ENDOVENDSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricio Médica

Vermelha

MNia

- 33863

Data de Validade
Publicagio
12/07/2021 18 meses
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Consultas | Medicamentos / Medicamentos

Consultzs - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto; ARISCORTEN

58.430.828/0001-

&0

116370118

Forma Farmacéutica

Nome da Empresa Detentora do BLALU CHPJ

Registrs FARMACEUTICA
S5A

Processo 25351.325137/2013- Categoria Regulatdria  Similar
B4

Nome Comercial ARISCORTEN Registro

Principio Ativo HIDROCORTISOMNA

Classe Terapéutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Parecer Piblico =

Rotulagem

N® Apresentagio Registro

1 100 MG PO INJ CT FAVD TRANS + AMP DIL 1163701100018

Principio
Athvo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administrage

Conservacio

x2 W (]

HIDROCORTISONA

+ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica 5 A,
CHPJ: - 58.430 B28/0013-01
Endereco: SAD PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

Autorizagho

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

PO INJETAVEL + SOLUCAD DILUENTE

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricio Médica

Apresentagio

100 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS + AMP

DL:?ML@

Registro

Forma Farmacéutica

1163701180027 PO INJETAVEL + SOLUCAD DILUENTE

- 3864

1.01.637-7

1210872013

OB/2028

GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Acesse agqui

Data de
Publicagic

Validade

12082013 24 meses

Data de
Publicagio

Validade

1210872013 24 meses
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Principio HIDROCORTISONA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagho

Embalagem + Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secunddria - CAXA DE PAPELAOQ COM COLMEIA ()

Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica 5 A

Fabricagdo CNPJ: - 58.430 828/0013-01
Enderego: SAO PAULOD - SP - BRASIL '
Etapa de Fabricagdo:

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragio

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

Restrigho de  Venda sob Preserigho Médica

Destinacho Comercial

Tarja
Apresentacio MNao
fracionada
N* Apresentacho Registro Forma Farmacéutica +  Data de Validade
Publicagio
3 500 MG PO INJ CT FAVD TRANS + AMP DIL 1163701180035 PO INJETAVEL + SOLUCAD DILUENTE 12/08/2013 24 meses
Ty
Principio HIDROCORTISONA
Ativo
L - Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem » Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRD TRANSPARENTE
» Secundiria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Local de + Fabricante: Blau Farmacéutica S A,
Fabricaglo CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAD PAULOD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULARAINTRAVENDOSO
Administragio

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

Restrigho de  Venda sob Prescriciio Médica

Restrigio de -

Destinagdo Comercial

Tarja -
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Apresentagho
fracionada

Principio
Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigho de

UBD
Destinagao
Tarja

Apresentacio
fracionada

5

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administracio

Conservagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

500 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS + AMP 1163701190043 PO INJETAVEL + SOLUCAQ DILUENTE
DIL X 4 ML

HIDROCORTISOMNA

+ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAC COM COLMEIA ()

+ Fabricante; Blau Farmacdutica 5 A
CHNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SA0 PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCLULARMNTRAVENDSO

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

Venda sob Prescriclo Médica

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

100 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS [amaa ] 1163701180051 PO INJETAVEL

HIDROCORTISONA

+ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica S A
CNPJ: - 58,430 828/0013-01
Enderego: SA0 PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

3866

Data de Validade
Publicagio

12082013 24 meses

Data de Validade
Publicagio

12082013 24 meses
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Restrigio de
prescrigio

Restrigio de
Uso

Destinagic

Tarja

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigho de

uso
Destinagho
Tarja

Apresentacio
fracionada

Principio
Atlvo
Complemento
Diferencial da
Apresentagho

Embalagem

Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

‘Venda sob Prescrigio Médica

Comercial

Nao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica
100 MG PO INJ CX 100 FA VD TRANS @ 1163701190061 PO INJETAVEL

HIDROCORTISONA

+ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPASENTE
+ Secundarsa - CAIXA DE PAPELAQ COM COLMEIA ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CHPJ: - 58430 828/0013-01
Enderego: SA0 PAULOD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

\enda sob Prescricio Méadica

Comercial

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

500 MG PO INJCX 50 FAVD TRANS (AT ] 1163701180078 PO INJETAVEL

HIDROCORTISONA

+ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPASENTE
« Secundaria - CAXA DE PAPELAD COM COLMELA, ()

Data de
Publicagio

121082013

Data de
Publicacio

12/0872013

3867

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Restrigio de
prescrigho

Destinagho
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

prescrigho
Restrigio de

Tarja

Apresentacho
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria : 3 8 5 8

= Fabricante: Blau Farmacéutica S A
CHPJ: - 58,430 828/0013-01
Enderego: SAD PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

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

Venda sob Prescricho Médica

Comercial

Mao

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo

500 MG PO INJ CX 100 FAM’DTRANB 1163701190086 PO INJETAVEL 1210872013 24 meses

HIDROCORTISONA

« Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CADXA DE PAPELAQ COM COLMEILA ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica S A,
CNPJ: - 58 430 828/0013-01
Enderego: SAD PAULD - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

Venda sob Prescriclo Médica

Niao
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o
Consultas | Medicamentos | Medicamenios

Detalhe do Produto: IMIPRA

Nome da Empresa Detentora do CRISTALIA CHPJ 44 T34 6T1/0001- Awutorizagio 1.00.298-1
Registro PRODUTOS 51 ;
auimcos
FARMACEUTICOS
LTDA
Processo 25992 00B545/74 Categoria Regulatoria  Similar Data do registro 13091874
Nome Comercial IMIPRA Registr. 102980023 Vencimento do 022029
registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE IMIPRAMIMA Medicamento de TOFRAMIL (dragea)
referéncia
Classe Terapéutica ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS
Parecer Publico - Bulério Eletrénico Acesse agui
Rotulagem
L Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 12,5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 1028800230041 SOLUCAD INJETAVEL INTV19T4 24 meses

ML (EMB HOSP) [ cANCELADA OU CADUCA |

Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMIMNA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CNPJ; - 44.734 671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagho:
Via de INTRAVENDOSA,
Administragio

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

Restrighode  Venda Sob Prescriglo Medica Sujeita a Notificaglio de Receita "A°
prescrigio

Restrigio de -

Destinacde  Comercial

Tarja
Apresentagio  Mio
fracionada
L Apresentagio Registrc Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
2 10 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS INC X 10 1028800230152 COMPRIMIDO REVESTIDO 131091874 38 meses

(EMB HOSP) | camciLana ou canuca |




n
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Principla CLORIDRATO DE IMIPRAMINA,
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de + Fabricante: CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagio CNPJ: - 44 734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL
Administragio

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

Restrigio de Venda Sob PrescrigBo Médica Sujeita a Notificagio de Recaita "A"

fracionada

N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagho

3 10MG COMREV CT 2BLAL PLASINC X 10 1028800230144 COMPRIMIDO REVESTIDO . 13081974 36 meses
[ caMcELADA OU canuca |

Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo

~ Diferencial da
Apresentagio

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAINA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricacio

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

Restrigio de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a NotificagBo de Receita "A"

uso
Destinagéo Comercial
Tarja -

Apresentacio  Mio
fracionada
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigho de

Destinagio
Tarja

Apresentacho
fracionada

Principio

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagio

Restrigio de

Restrigho de

Destinagio

Tarja

Apresentacio

10 MG COM CX 20 BL AL PLAS INC X 10
(EMB HOSP) [ casceLapa ou canuca |

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1020800230195 COMPRIMIDO REVESTIDO

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIOWPLASTICO TRANSPARENTE
= Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeila a Notificagio de Receita "A°

Nia

Apresentagio

10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10

cmzmwm}

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Registro Forma Farmacéutica

1028800230187 COMPRIMIDD REVESTIDO

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMELA ()

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescnigio Médica Sujeita a Notificaglo de Receita "A”

Comercial

- 3812

Data de Validade
Publicagho

13091974 36 meses

Data de Validade
Publicagio

131091874 36 meses



250512022 13:26

Apresentacho
fracionada

Principio

Complemento
Diferencial da

Apresentagic

Embalagem

Local de
Fabricagio

. Viade

Administracio

Conservagio

Principlo
Ativo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administracho
Conservagio

Restrigho de

Restrigio de

Nao

Apresentacho

10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10
(EMB HOSP) [ canceLaDa OU CADUCA |

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

1

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1029800230179 COMPRIMIDO REVESTIDO

= Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacho de Receita *A*

Apresentacho

10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10
| caMCELADA OU CADUCA |

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Registro Forma Farmacéutica

1028800230168 COMPRIMIDO REVESTIDO

* Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigho Médica Sujeita a Notificaghio de Receita "A”

- 3873

Data de
Publicagio

137091874

Data de
Publicagio

13/09/1874

Validade

36 meses

Validade

36 meses
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Destinagdo Comercial

Tarja -
Apresentagio  MEo
fracionada
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
B 10 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 20 1028800230012 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/08/M1874 36 meses
(EMB HOSP) [ camtELADA OU CADUCA |
Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativa
Complemento - '
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secundéria - CADA DE CARTOLINA SEM COLMELA ()
Local de -
Fabricagho
Via de ORAL
Administragio
Conservagio COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigho de  Venda Sob Prescricho Médica Sujeita a Notificacao de Receita "A®
prescrigio
Restrigio de -
uso
Destinacio Comercial
Tarja -
Apresentagio  Mao
fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
8 25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 10 1028800230111 COMPRIMIDO REVESTIDO 1308/1974 36 meses
(EME HOSP) [ cANCELADA OU CADUCA |
Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secundaria - CADA DE CARTOLINA SEM COLMEILA ()
Local de -
Fabricagio
Via de ORAL
Administragio

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

Restrigio de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacio de Recuta "A”
prescrigio



25/05/2022 13:26

Restrigio de
uso

Destinagdo
Tarja

fracionada

10

Principio

Complemento
Diferencial da
Apresentago

Embalagem

Local de
Fabricago

Via de
Administragio

Conservagao

n

Principio
Ativo

Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Comercaal

Mo

Apresentacio

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200
| cANCELADA DU CADUCA |

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA,

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

1028800230063 COMPRIMIDO REVESTIDO

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734 671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagda:

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacio de Recasita "A”

Comercial

Apresentacho

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
[ canceLana ou canuca |

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA,

Registro Forma Farmacéutica

1020800230047 COMPRIMIDO REVESTIDD

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIOIPLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Data de
Publicagho

13/08M1874

Data de
Publicagho

13091974

3875

Validade

36 meses

Validade

36 meses
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Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

prescrigio

Restricio de

Destinagéo

Apresentagho
fracionada

12

Principio
Ative
Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagic

Via de
Administracio

Conservacio

Apresentagio
fraclonada

13

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

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

Venda Sob Prescricho Médica Sujefta a Notificacho de Receita "A”

Comercial

Nao

Apresentacho Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1028800230128 COMPRIMIDO REVESTIDO
TRANS X 20 [aTna |

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA,

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - Cartucho ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44,734 6T1/0001-51
Endereco: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

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

Venda Sob Prescricho Médica Sujeita a Notificaco de Receita "A”

Comercial

Néo

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVDC 10298002:30138 COMPRIMIDO REVESTIDOD

TRANS X 200 AT |

Data de
Publicacio

121081874

Data de
Publicagio

13/09M1874

3876

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIOPLASTICO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEILA ()

Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio CNP.J: - 44734 671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagiio: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragho

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

Restricio de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificaciio de Receita "A”
prescricio

Destinacio Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nio
fracionada
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- 3878

Consultas | Medicamentos | Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOZINE

Nome da Empresa Detentora do CRISTALIA CNPJ 44 T34 67T1/0001-  Autorizacio 1.00.288-1
Registro PRODUTOS 51
QuiMICcOs
FARMACEUTICOS
LTDA. "
Processo 25892.008542/74 Categoria Regulatéria  Simiar Data do registro 2371111990
HNome Comerclal LEVOZINE Registro 102980028 Vencimento do 02029
registro
Principio Ative MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Piblico - Bulario Eletrénico Acesse aqul
Rotulagem
L
N® Apresentacho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 100 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET 1020800280011 COMPRIMIDO REVESTIDO 1306510997 36 meses

X 10| CANCELADA OU CADUCA |

Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Apresentacio

Embalagem + Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEMO
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagho CHPJ: - 44 734 6T1./0001-51
L Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragio

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

Restricio de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificaco de Receita "A”
prescrigho

Restricio de
uso

Destinagio  Comercial

Tarja
Apresentagio  Méo
fracionada
L Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacic
2 25 MG SOL IMJ CX C/ 25 AMP VD AMB X 5 1020800280028 SOLUCAD INJETAVEL 13/06/1897 36 meses

. ()
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragic

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigio de
Uso

Destinagio
Tarja

Apresantagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigio de
prescrigio

Restrigio de

Destinagio
Tarja

Apresentacio
fracionada

3879

Consu'ias - Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAD(A DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

INTRAVENDSA

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Nao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio

25 MG SOL INJ CX Cf 50 AMP VD AMB X 5

. ()

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA,

1028800280038 SOLUCAD INJETAVEL 13/08/1897 36 meses

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

INTRAVENDSA

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

MNéo

Apresentagio Registro Data de

Publicagio

Forma Farmacéutica Validade
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4
Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragho

Conservacio
Restricdo de
prescrigao

Restricio de

uso
Destinagéo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio

=~ Ative

Complemento
Diferencial da
Aprasantagio

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Apresentagio
fracionada

- 38810

40 MG/ ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML 1020800280044 SOLUCAD ORAL 13061997 36 meses

[

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

+ Primdria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHPJ: - 44 734 671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Méo

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

25 MG COM CX FR X 200 1028800280052 COMPRIMIDO SIMPLES 13061997 36 meses

[ cancELADA oU capuca |

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

ORAL

Nio
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N° Apresentacio Ragistro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
& 25 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET X 1020800280060 COMPRIMIDO SIMPLES Z3M1980 36 meses
10 | CANCELADA OU CADUCA |
Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA.
Ativo
Complemento
Diferencial da !
Aprasentagio
Embalagem + Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND

+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricagio

Via de ORAL
Administragio

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

Restrigho de  Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
prescrigio

Restrigho de

il

Destinacio Comercial

N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

T 100 MG COM CX 20 ENV X 10 1028800280070 COMPRIMIDO SIMPLES Z3M1980 36 meses
. [ cancELADA oU capuca |

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem = Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILEND
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA ()

Local de .
Fabricagio

Via de .
Administragio

Conservagio PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Apresentacio Mo

fracionada

N* Apresentagho Registro Forma Farmacéutica

8 1% BASE SOL OR CX 50 FR X 10 1029600280089 SOLUCAD ORAL
[ cancELapa ou capuca |

Principic

Complemente -
Diferenclal da
Apresentacio

Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAD COM COLMELA ()

Local de -
Fabricagio
Via de
Administragio
Conservagho PROTEGER DA LUZ
Restricho de
prescrigho
Restrigio de -
[
Destinagho Institucional
Tarja -
Apresentagio  Mao
fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica
9 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVCC 1020800280085 COMPRIMIDO SIMPLES
TRANS X zn
Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMA
Ativo
Complements -
Diferencial da
Apresentacho
Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()
Local de « Fabricante: ALTHALA S A, INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Fabricagao CMPJ; - 48.344 T25/0001-23
Enderego: SA0 PALLO - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNPJ: - 44, 734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL

Administragio

Data de Validade
Publicagic

13061997 36 meses

Data de Validade
Publicacio

11031997 24 meses
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Conservagdo
Restrigio de
prescrighe
Restricio de

uso
Destinagio
Tarja

Apresentagio
fracionada

10
Principio
Ative
Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragho

Conservagio

1
Principio

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

enda Sob Receita de Controla Especial

Apresentacho

25 MG COM CX 10 FR VD AME X 200 (EMB
HOSP) | CANCELADA OU CADUCA |

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1020800280108 COMPRIMIDO SIMPLES

s Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

DIETA

Venda Sob Prescrico Médica Sujeita a Natificagio de Receita A"

o

Apresentagio

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 20 [aTnin |

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Registro Forma Farmacéutica

1029800280117 COMPRIMIDO SIMPLES

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIOVPLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

3883

Data de Validade
Publicagio

13/06/198T 36 meses

Data de Validade
Publicacic

03031998 24 meses
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Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigho de

Restrigio de
Uuso

Tarja
Apresentagio

12

Principio

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administragio

Conservacio

Restricho de

Restricio de

Tarja
Apresentacio

Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA,

CHPJ: - 48 344 725/0001-23

Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagho:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CHPJ: - 44 734 6T1/0001-51

Endereco: ITAPIRA - 5P - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Vermelha sob restricio

Apresentacho Registrc Forma Farmacéutica

100 MG COM CX 10 FR VD AMB X 100 (EMB 1029800280125 COMPRIMIDO SIMPLES
HOSP) [ cAncELADA OU cADUCA |

LEVOMEPROMAZIMNA

» Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificac8o de Receita "A”

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

3884

Data de Validade
Publicagic

03021998 36 meses

Data de Validade
Publicagio
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13
Principio
Atlvo
Complemento
Diferenclal da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administragho

Conservagio

14

Principio

Complemento

. Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de

Administragao

Restrigio de

Restrigio de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

40 MG/ ML SOL ORAL CT 10 FR VD AMB X 1028800280133  SOLUGAD ORAL

20 W ()

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Mao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC 1029800280141  COMPRIMIDO SIMPLES
TRANS X 200 [ami |

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

+ Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA.
CNPJ: - 48.344 725/0001-23
Enderego: SAD PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 6T1/0001-51
Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

23980

Data de
Publicagio

231980

3889

36 meses

Yalidade

24 meses
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Destinagde  Hospilalar

Tarja Vermelha sob restrigio
Apresentacho MNao
fracionada
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagho
15 100 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC 1020800280151 COMPRIMIDO SIMPLES 231119980 24 meses
TRANS X 200 [amva |
Principlo MALEATO DE LEVOMEPROMAZIMNA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagho
Embalagem + Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMNA ()
-
Local de + Fabricante: ALTHAIA 5.4, INDUSTRIA FARMACEUTICA,
Fabricagio CNPJ: - 48.344 725/0001-23 .
Enderego: SA0 PAULD - SP - BRASIL .
Etapa de Fabricacio:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CHNPJ: - 44, 734 6T1/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Via de ORAL
Administracio
Conservagio  COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricio de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigho
Restrigio de &
. s



271052022 08:12

Consultas | Medicamentos | Medicamenios

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Detalhe do Produto: LABCAINA

3887

Mome da Empresa Detentora do PHARLAB INDUSTRIA CNPJ 02.501.297/0001- Autorizacio 1.04.107-5
Registro FARMACEUTICA S.A 02
Processo 25351.382200/2005-41 Categoria Regulatéria  Simdar Data do registro 02/01/2006
Mome Comercial LABCAIMA Registro 141070056 Vencimento do 0172026
ragistro
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA , LIDOCAINA Medicamento de XYLOCAINA
referéncia
Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
LOCAIS
Parecer Publico - Buldric Eletrénico Acesse agqui
Rotulagem
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio

1 50 MGIG POMDERMCTBG AL X 25 G 1410700560015 POMADA DERMATOLOGICA 020172006 24 meses
Principio LIDOCATNA,
Ativo
Complemanto -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLIMA, ()
Local de + Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
Fabricacho CNPJ: - 02.501.207/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de TOPICA
Administragho
Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigio de Venda sob Prescricio Médica
prescrigho
Restrigio de Adulto e Pediatrico acima de 05 anos
uso
Destinacho Comercial
Tarja Vermelha
Apresentacdo Nio
fracionada
N Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagiio

2 50 MGG POMDERM CT 100 BG AL X 25 G 1410TD0560023 POMADA DERMATOLOGICA 02/01/2006 24 meses

Principio LIDOCAINA

Ativo
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Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Restrigho de
prescrigio

Restrigio de

Principlo
Ativo

Diferencial da
Apresentacho

Embalagem
"

Local de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Restricio de
prescricho

Destinagio
Tarja

fracionada

3888
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= Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5.4
CHPJ: - 02 501, 207/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
TOPRICA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricio Médica

Adulto e Pedidtrico acima de 05 anos

Hospitalar

Vermelha

Mao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagic

20MG/G GELTOPCTBGALX 106G 1410700560031 GELEIA TOPICA 0210172006 24 meses

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

= Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
« Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5.4
CNPJ: - 02.501_297/0001-02

Enderego: LAGDA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

URETRAL

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

Venda sob Prescriclo Médica

Adulto & Pedidtrico acima de 05 anos
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N®

Principio
Ativo

Complementa

Embalagem

Lecal de
Fabricagio

Via da
Adminisiracio

Restrigso de

Restricio de

Deslinacdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Principlo

Complemento
Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio
Restrigho de

Restrigho de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagio Registrc Forma Farmacéutica

20 MGIG GEL TOP CX 100 BG AL X 10 (EMBE 1410700580041 GELEIA TOPICA
HOSP) [ CANCELADA DU CADUCA |

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

« Priméria - BISNAGA DE ALUMINIO
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricants: PHARLAE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

URETRAL

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

Venda sob Prescrigio Médica

Adulto & Pedidtrico acima de 05 anos

Apresentacio Registre Forma Farmacéutica

20MG/G GELTOPCTBGALX 206G 1410700560058 GELEIA TOPICA

mmmm.t.!

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

]

« Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
+ Secundana - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A,
CHPJ: - 02.501.297/0001-02

Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagia:

URETRAL

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

Venda sob Prescricio Médica

Adulto e Pedidtrico acima de 05 anos

3889

Data de Validade
Publicagic

020172006 24 meses

Data de Validade
Publicagic

02/01/2006 24 mesas
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Destinagho Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacio Mo

fracionada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagho
6 20 MGIG GEL TOP CX 100 BG AL X 20 G 1410700560066 GELEIA TOPICA 02/01/2006 24 meses
(EMB HOSP) [ CANCELADA DU CADUCA |
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAIMNA,
Ativo
Complements -
Diferencial da
Apresentacho
Embalagem + Primdria - BISMAGA DE ALUMINIO
+ Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLIMA ()
| _ :
Local de + Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
Fabricagio CMPJ; - 02 501.207/0001-02
Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de URETRAL
Administracio
Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricio de Venda sob Prescriclo Médica
prescrigio
Restricho de Adulio e Pedidtrico acima de 05 anos
USD
Destinagio Comaercial
Tarja Vermatha
v Apresentagio  Nao
fracionada
N* Apresentagio Registro Forma Farmacéutica ; Data de Validade
Publicagho

T 20 MGG GELTOP CTBG AL X 30 G[aTva| 1410700580074 GELEIA TOPICA 02012006 24 meses
Principlo CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem » Primaria - BISMAGA DE ALUMINIO

= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5.4
Fabricagio CNPJ: - 02.501 2671000102

Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de URETRAL

Administragho



