
Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: butilbrometo de escopolamina + dipirona sódica

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

FARMACE
INDÚSTRIA
QUÍMICO-
FARMACÊUTICA
CEARENSE LTDA

CNPJ 06.628.333/0001-
46

Autorização 1.01.085-1

Processo 25351.283848/2004-
47

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

12/04/2005

Nome
Comercial

butilbrometo de
escopolamina +
dipirona sódica

Registro 110850026 Vencimento
do registro

04/2025

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA, DIPIRONA Medicamento
de referência

Buscopan composto

Classe
Terapêutica

ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS-
ASSOC MEDICAMENTOSAS

ATC ANTIESPASMODICOS
E
ANTICOLINERGICOS-
ASSOC
MEDICAMENTOSAS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 4 MG + 500 MG/ML SOL INJ
CX 3 AMP VD AMB X 5 ML 

ATIVA

1108500260017 SOLUÇAO INJETAVEL 12/04/2005 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 4 MG + 500 MG/ML SOL INJ
CX 50 AMP VD AMB X 5 ML 

ATIVA

1108500260025 SOLUÇAO INJETAVEL 12/04/2005 24
meses

7076



Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 4 MG + 500 MG/ML
SOL INJ CX 100 AMP
VD AMB X 5 ML 

ATIVA

1108500260033 SOLUÇAO INJETAVEL 12/04/2005 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: BUSCOPAN

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

COSMED
INDUSTRIA DE
COSMETICOS E
MEDICAMENTOS
S.A.

CNPJ 61.082.426/0002-
07

Autorização 1.07.817-7

Processo 25351.898868/2020-
37

Categoria
Regulatória

Novo Data do
registro

03/11/2020

Nome
Comercial

BUSCOPAN Registro 178170890 Vencimento
do registro

07/2029

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS

ATC ANTIESPASMODICOS
E
ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG/ML SOL GOT OR CT
FR GOT VD AMB X 10 ML +
SER DOS ATIVA

1781708900018 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG/ML SOL GOT OR CT
FR GOT VD AMB X 20 ML +
SER DOS ATIVA

1781708900026 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG SOL INJ CT 3 AMP
VD TRANS X 1 ML ATIVA

1781708900034 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 20 MG SOL INJ CT 5 AMP
VD TRANS X 1 ML ATIVA

1781708900042 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG SOL INJ CT 6 AMP
VD TRANS X 1 ML ATIVA

1781708900050 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 20 MG SOL INJ CT 25 AMP
VD TRANS X 1 ML ATIVA

1781708900069 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 20 MG SOL INJ CT 50 AMP
VD TRANS X 1 ML ATIVA

1781708900077 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 10 MG DRG CT BL AL PLAS
PVC/PVDC OPC X 4 ATIVA

1781708900085 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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9 10 MG DRG CT BL AL PLAS
PVC/PVDC OPC X 8 ATIVA

1781708900093 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 10 MG DRG CT BL AL PLAS
PVC/PVDC OPC X 16

ATIVA

1781708900107 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 10 MG DRG CT BL AL
PLAS PVC/PVDC OPC
X 20 ATIVA

1781708900115 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (blister alumínio e Plástico
PVC/PVDC opaco branco)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA

LTDA
CNPJ: - 60.831.658/0021-10

Endereço: ITAPECERICA DA SERRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 10 MG/ML SOL GOT OR CT
FR GOT VD AMB X 10 ML

ATIVA

1781708900123 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 10 MG/ML SOL GOT OR CT
FR GOT VD AMB X 20 ML

1781708900131 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses
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Detalhe do Produto: MESIGYNA

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

BAYER S.A. CNPJ 18.459.628/0001-
15

Autorização 1.07.056-8

Processo 25351.091837/2008-
66

Categoria
Regulatória

Novo Data do
registro

13/04/2009

Nome
Comercial

MESIGYNA Registro 170560043 Vencimento
do registro

06/2025

Princípio
Ativo

ENANTATO DE NORETISTERONA, VALERATO DE
ESTRADIOL

Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG/ML + 5 MG/ML SOL
INJ CT SER PREENC VD
TRANS X 1 ML + AGU

ATIVA

1705600430015 SOLUÇAO INJETAVEL 13/04/2009 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1705600430023 SOLUÇAO INJETAVEL 13/04/2009 60
meses

Princípio
Ativo

ENANTATO DE NORETISTERONA
VALERATO DE ESTRADIOL
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BAYER DE MÉXICO, S.A. DE C.V.

Endereço: AV. REFORMA Nº 46, COL. POTRERILLO C.P. 94450, IXTACZOQUITLÁN,

VERACRUZ DE IGNACIO DE LA LLAVE - MÉXICO
Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Institucional
Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1705600430031 SOLUÇAO INJETAVEL 13/04/2009 60
meses
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Detalhe do Produto: ETOMIDATO

Nome da Empresa
Detentora do Registro

BLAU
FARMACÊUTICA
S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-
60

Autorização 1.01.637-7

Processo 25351.554902/2009-
26

Categoria
Regulatória

Genérico Data do registro 18/02/2013

Nome Comercial ETOMIDATO Registro 116370076 Vencimento do
registro

02/2028

Princípio Ativo ETOMIDATO Medicamento de
referência

HYPNOMIDATE

Classe Terapêutica HIPNOTICOS ATC HIPNOTICOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG/ML SOL INJ CX C/5 AMP VD
TRANS X 10 ML
 ATIVA

1163700760016 SOLUÇAO INJETAVEL 18/02/2013 24
meses

2 2 MG/ML SOL INJ CX C/ 25 AMP
VD TRANS X 10 ML
 ATIVA

1163700760024 SOLUÇAO INJETAVEL 18/02/2013 24
meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FENOBARBITAL (PORT. 344/98 LISTA B1)

Nome da Empresa
Detentora do Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.006042/2006-
07

Categoria Regulatória Genérico Data do registro 24/03/2006

Nome Comercial FENOBARBITAL
(PORT. 344/98
LISTA B1)

Registro 104971330 Vencimento do registro 03/2026

Princípio Ativo FENOBARBITAL Medicamento de
referência

GARDENAL

Classe Terapêutica ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X
20 ML ATIVA

1049713300017 SOLUÇAO ORAL 24/03/2006 24 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S.A. - 60.665.981/0006-22 - BRASÍLIA - DF - BRASIL - Processo produtivo
completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Detalhe do Produto: UNIFENTAL

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25000.008774/9652 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

14/05/1997

Nome
Comercial

UNIFENTAL Registro 104970264 Vencimento do
registro

05/2027

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS

Parecer
Público

- Bula do
Paciente

Bula do
Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MCG/ML SOL INJ CT 25
FA VD AMB X 10 ML EMB
HOSP
 CANCELADA OU CADUCA

1049702640016 SOLUÇAO INJETAVEL 07/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MCG/ML SOL INJ CT 5
AMB VD TRANS X 10 ML -
REST HOSP

CANCELADA OU CADUCA

1049702640024 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MCG/ML SOL INJ CT 5
AMP VD TRANS X 5 ML -
REST HOSP
 ATIVA

1049702640032 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MCG/ML SOL INJ CT 5
AMP VD TRANS X 2 ML -
REST HOSP
 ATIVA

1049702640040 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MCG/ML SOL INJ CT 25
AMP VD TRANS X 2 ML -
REST HOSP
 ATIVA

1049702640059 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 50 MCG/ML SOL INJ CT 25
AMPT VD TRANS X 5 ML -
REST HOSP
 ATIVA

1049702640067 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 50 MCG/ML SOL INJ CT 25
AMP VD TRANS X 10 ML -
REST HOSP

CANCELADA OU CADUCA

1049702640075 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 50 MCG/ML SOL INJ
CT 50 AMP VD TRANS
X 2 ML - REST HOSP

ATIVA

1049702640083 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (AMPOLA BOMBE (FABRICANTE UNIÃO
QUÍMICA) E AMPOLA ABERTA (FABRICANTE ANOVIS))
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 


CNPJ: - 60.665.981/0005-41 


Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACÊUTICA LTDA. 


CNPJ: - 19.426.695/0001-04 


Endereço: TABOÃO DA SERRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50 MCG/ML SOL INJ CT 50
AMP VD TRANS X 5 ML -
REST HOSP
 ATIVA

1049702640091 SOLUÇAO INJETAVEL 14/05/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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Detalhe do Produto: FINASTERIDA

Nome da Empresa
Detentora do
Registro

AUROBINDO
PHARMA
INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA
LIMITADA

CNPJ 04.301.884/0001-
75

Autorização 1.05.167-9

Processo 25351.267433/2007-
79

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

19/05/2008

Nome Comercial FINASTERIDA Registro 151670030 Vencimento
do registro

05/2028

Princípio Ativo FINASTERIDA Medicamento
de referência

PROSCAR

Classe
Terapêutica

INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE ATC INIBIDOR
DA ALFA-
REDUTASE

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse
aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 10 ATIVA

1516700300019 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/05/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 100 ATIVA

1516700300027 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/05/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 5 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 200 ATIVA

1516700300035 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/05/2008 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 5 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 500 ATIVA

1516700300043 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/05/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 5 MG COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 30

ATIVA

1516700300051 COMPRIMIDO
REVESTIDO

19/05/2008 24
meses

Princípio
Ativo

FINASTERIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO PVC/PE/PVDC
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIT III

Endereço: SURVEY N° 313 AND 314, BACHUPALLY VILLAGE - BACHUPALLY

MANDAL - MEDCHAL-MALKAJGIRI DISTRICT - TELANGANA STATE - ÍNDIA
Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Detalhe do Produto: ISOFARMA - SOLUÇÃO DE GLICONATO DE CÁLCIO 10%

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

HALEX ISTAR
INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA
SA

CNPJ 01.571.702/0001-
98

Autorização 1.00.311-3

Processo 25351.170396/2018-
30

Categoria
Regulatória

Específico Data do
registro

17/09/2018

Nome
Comercial

ISOFARMA -
SOLUÇÃO DE
GLICONATO DE
CÁLCIO 10%

Registro 103110162 Vencimento
do registro

06/2027

Princípio Ativo GLICONATO DE CÁLCIO Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ELETROLITOS SIMPLES ATC ELETROLITOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP PLAS PE TRANS
X 10 ML
 ATIVA

1031101620018 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2018 24
meses

ITEM 01357105



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: FARMACE-GLICOSE

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

FARMACE
INDÚSTRIA
QUÍMICO-
FARMACÊUTICA
CEARENSE
LTDA

CNPJ 06.628.333/0001-
46

Autorização 1.01.085-1

Processo 25016.000123/99 Categoria
Regulatória

Específico Data do
registro

07/02/2000

Nome
Comercial

FARMACE-
GLICOSE

Registro 110850009 Vencimento
do registro

02/2025

Princípio
Ativo

GLICOSE ANIDRA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E
ALIMENTACAO PARENTERAL

ATC REPOSICAO
HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG/ML SOL INJ CX 24 FR
PLAS TRANS X 500
ML&nbsp;01

CANCELADA OU CADUCA

1108500090014 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 100 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 250 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090022 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 100 MG/ML SOL INJ CX 60 FR
PLAS TRANS X 100 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090030 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 100 MG/ML SOL INJ CX 12 FR
PLAS TRANS X 1000 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090049 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 250 MG/ML SOL INJ IV
CX 200 AMP PLAS
TRANS X 10 ML

ATIVA

1108500090057 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Princípio
Ativo

GLICOSE ANIDRA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

FARMACE-GLICOSE 25%

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

Local de
Fabricação

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-
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Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 250 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP PLAS TRANS X 20
ML ATIVA

1108500090065 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 2,5 G/10ML SOL INJ CX 200
AMP VD INC X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090073 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 2,5 G/10ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 20 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090081 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 500 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP PLAS TRANS X 10
ML ATIVA

1108500090091 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 500 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP PLAS TRANS X 20
ML ATIVA

1108500090103 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 5,0 G/10ML SOL INJ CX 200
AMP VD INC X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090111 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5,0 G/10ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 20 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090121 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 100 MG/ML SOL INJ IV CX
60 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML ATIVA

1108500090138 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML ATIVA

1108500090146 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 100 MG/ML SOL INJ IV CX
24 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML ATIVA

1108500090154 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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16 100 MG/ML SOL INJ IV CX
12 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML ATIVA

1108500090162 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

7110
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: FARMACE-GLICOSE

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

FARMACE
INDÚSTRIA
QUÍMICO-
FARMACÊUTICA
CEARENSE
LTDA

CNPJ 06.628.333/0001-
46

Autorização 1.01.085-1

Processo 25016.000123/99 Categoria
Regulatória

Específico Data do
registro

07/02/2000

Nome
Comercial

FARMACE-
GLICOSE

Registro 110850009 Vencimento
do registro

02/2025

Princípio
Ativo

GLICOSE ANIDRA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E
ALIMENTACAO PARENTERAL

ATC REPOSICAO
HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG/ML SOL INJ CX 24 FR
PLAS TRANS X 500
ML&nbsp;01

CANCELADA OU CADUCA

1108500090014 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 100 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 250 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090022 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 100 MG/ML SOL INJ CX 60 FR
PLAS TRANS X 100 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090030 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 100 MG/ML SOL INJ CX 12 FR
PLAS TRANS X 1000 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090049 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 250 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP PLAS TRANS X 10
ML ATIVA

1108500090057 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 250 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP PLAS TRANS X 20
ML ATIVA

1108500090065 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 2,5 G/10ML SOL INJ CX 200
AMP VD INC X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090073 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 2,5 G/10ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 20 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090081 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 500 MG/ML SOL INJ IV
CX 200 AMP PLAS
TRANS X 10 ML

ATIVA

1108500090091 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

FARMACE-GLICOSE 50%

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

Local de
Fabricação

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 500 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP PLAS TRANS X 20
ML ATIVA

1108500090103 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 5,0 G/10ML SOL INJ CX 200
AMP VD INC X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090111 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5,0 G/10ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 20 ML

CANCELADA OU CADUCA

1108500090121 SOLUÇAO INJETAVEL 31/08/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 100 MG/ML SOL INJ IV CX
60 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML ATIVA

1108500090138 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML ATIVA

1108500090146 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 100 MG/ML SOL INJ IV CX
24 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML ATIVA

1108500090154 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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16 100 MG/ML SOL INJ IV CX
12 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML ATIVA

1108500090162 SOLUÇAO INJETAVEL 07/02/2000 24
meses

7117
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DECAN HALOPER

Nome da Empresa
Detentora do Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25000.006403/9861 Categoria Regulatória Similar Data do registro 13/07/1998

Nome Comercial DECAN HALOPER Registro 104971133 Vencimento do Registro 07/2028

Princípio Ativo DECANOATO DE HALOPERIDOL Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1049711330016 SOLUÇAO INJETAVEL 27/06/2001 24 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

ANOVIS INDUSTRIAL FARMACÊUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOÃO DA SERRA - SP - BRASIL
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

ITEM 01387120



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: haloperidol

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.000899/0238 Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

04/03/2002

Nome
Comercial

haloperidol Registro 104971208 Vencimento
do registro

03/2027

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL Medicamento
de referência

HALDOL

Classe
Terapêutica

NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG/ML SOL OR CT
FR GOT PLAS PEBD
OPC X 20 ML ATIVA

1049712080013 SOLUÇAO ORAL 04/03/2002 24
meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco gotejador de plástico opaco (Frasco gotejador branco leitoso,opaco
composto por Polietileno de baixa densidade (PEBD), com capacidade máxima de 20 mL
+ Tampa de plático branca opaca, composta por polipropileno (PP), altura 27,00 mm x
lagura 18,8 mm.)
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.007918/75 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

27/10/2000

Nome
Comercial

HALO Registro 102980020 Vencimento
do registro

02/2026

Princípio Ativo HALOPERIDOL Medicamento
de referência

HALDOL

Classe
Terapêutica

NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG COM CT FR VD AMB X
200 CANCELADA OU CADUCA

1029800200010 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM CT FR VD AMB X
20 CANCELADA OU CADUCA

1029800200053 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2 MG COM CT FR VD AMB X
200 CANCELADA OU CADUCA

1029800200061 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 5 MG COM CT FR VD AMB X
20 CANCELADA OU CADUCA

1029800200075 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 2 MG COM CT FR VD AMB X
20 CANCELADA OU CADUCA

1029800200088 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 10 MG COM CT FR VD AMB X
200 CANCELADA OU CADUCA

1029800200096 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 1 MG COM CT ENV AL
POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800200113 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5 MG COM CT ENV AL
POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800200121 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 20 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS OPC GOT X 20 ML

CANCELADA OU CADUCA

1029800200134 SOLUÇAO ORAL 22/02/2001 36
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 2 MG/ML SOL OR CX 50 FR
GOT PLAS OPC X 10 ML

ATIVA

1029800200142 SOLUÇAO ORAL 22/02/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 5 MG COM CT BL AL PLAS
INC X 20

CANCELADA OU CADUCA

1029800200156 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 5 MG COM CX 10 FR VD AMB
X 200 CANCELADA OU CADUCA

1029800200164 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 5 MG COM CX 20 ENV AL
POLIET X 10 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800200172 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 10 MG COM CX 20 ENV AL
POLIET X 10 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800200180 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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19 10 MG COM CT BL AL PLAS
INC X 20 PORT 344/98 L C 1 

CANCELADA OU CADUCA

1029800200199 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 10 MG COM CX 10 FR VD
AMB X 200 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800200202 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 1 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 20 ATIVA

1029800200210 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 1 MG COM CX BL AL
PLAS TRANS X 200

ATIVA

1029800200229 COMPRIMIDO
SIMPLES

27/10/2000 24
meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 5 MG COM CT FR VD AMB X
20 CANCELADA OU CADUCA

1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 5 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 20 ATIVA

1029800200245 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 5 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 200 ATIVA

1029800200253 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS
INC X 10 PORT 344/98 L C 1

CANCELADA OU CADUCA

1029800200261 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 10 MG COM CT 20 BL AL
PLAS INC X 10 PORT 344/98
L C 1 EMB HOSP

CANCELADA OU CADUCA

1029800200271 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800200288 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 2 MG/ML SOL GOT OR CT
FR GOT PLAS OPC X 20
ML  ATIVA

1029800200296 SOLUÇAO ORAL 27/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 2 MG/ML SOL GOT OR CX
10 FR GOT PLAS OPC X 20
ML ATIVA

1029800200301 SOLUÇAO ORAL 27/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 5 MG/ML SOL INJ IM CX 36
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800200318 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7130



32 5 MG/ML SOL INJ IM CX 25
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800200326 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36
meses

7131
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: UNI HALOPER

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.065645/2020-
91

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

18/04/2022

Nome
Comercial

UNI HALOPER Registro 104971489 Vencimento
do registro

04/2032

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL Medicamento
de referência

HALDOL

Classe
Terapêutica

NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 20

ATIVA

1049714890012 Comprimido 18/04/2022 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30

ATIVA

1049714890020 Comprimido 18/04/2022 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

ITEM 01427132
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3 5 MG COM CT BL AL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 200 ATIVA

1049714890039 Comprimido 18/04/2022 24
meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio com primer para
impressão aplicado sobre o lado fosco e verniz termosselante incolor no lado brilhante,
largura 211,00 mm x 21,00 µ espessura, gramatura total 66,20 g/m² + Laminado Duplex
composto por polivinilcloreto (PVC) 250µm e polivinilidenocloreto (PVDC) 60g/m2, cristal,
incolor, largura de 215,00 mm x 286,00 µm de espessura e gramatura total de 405,00
g/m².)
Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

7133
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654380202181/?numeroRegistro=113430200 1/1

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PARINEX

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-
10

Autorização 1.01.343-0

Processo 25351.654380/2021-
81

Categoria
Regulatória

Biológico Data do registro 12/07/2021

Nome Comercial PARINEX Registro 113430200 Vencimento do
registro

05/2023

Princípio Ativo heparina sódica suína Medicamento de
referência

-

Classe
Terapêutica

ANTICOAGULANTES ATC ANTICOAGULANTES

Parecer Público - Bula do
Paciente

Bula do
Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5000 UI/0,25 ML SOL INJ CX 50
AMP VD TRANS X 0,25 ML
 ATIVA

1134302000018 Solução Injetável 12/07/2021 18
meses

2 5000 UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD
TRANS X 5 ML
 ATIVA

1134302000026 Solução Injetável 12/07/2021 18
meses

ITEM 01437134



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: NEPRESOL

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25001.006827/85 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

08/10/1987

Nome
Comercial

NEPRESOL Registro 102980089 Vencimento
do registro

10/2027

Princípio Ativo CLORIDRATO DE HIDRALAZINA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG COM CT ENV KRAFT
POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800890010 COMPRIMIDO SIMPLES 16/07/2003 18
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG COM CT ENV KRAFT
POLIET X 30

CANCELADA OU CADUCA

1029800890029 COMPRIMIDO SIMPLES 08/10/1987 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7135



3 20 MG/ML SOL INJ
IM/IV CX 50 AMP VD
TRANS X 1 ML ATIVA

1029800890037 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX
36 AMP VD TRANS X 1 ML

ATIVA

1029800890047 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7136



5 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX
25 AMP VD TRANS X 1 ML

ATIVA

1029800890055 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18
meses

7137
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência Geral de Medicamentos

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

 Razão Social: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
 CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: BAIXO RISCO

Linha de Produção: LÍQUIDO

Descrição: SUSPENSÃO DE HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO 6% C

Nome do Medicamento: ALIVIAZ

Data da Notificação: 07/10/2020

Vencimento da Notificação: 07/10/2030

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrição da Apresentação Prazo de Validade

(primária + secundária)

1 FRASCO DE PLÁSTICO OPACO  + CARTUCHO 100ML
60 MG/ML SUS OR CT FR PLAS X 100 ML +

COP
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


2 FRASCO DE PLÁSTICO OPACO  + CARTUCHO 150ML
60 MG/ML SUS OR CT FR PLAS X 150 ML +

COP
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


Medicamento

Categoria: BAIXO RISCO

Linha de Produção: LÍQUIDO

Descrição: SUSPENSÃO DE HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO 6% C

Nome do Medicamento: HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO AIRELA

Data da Notificação: 29/06/2020

Vencimento da Notificação: 29/06/2030

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrição da Apresentação Prazo de Validade

(primária + secundária)

1 FRASCO DE PLÁSTICO OPACO  + CARTUCHO 100ML
60 MG/ML SUS OR CT FR PLAS 100 ML + COP

24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


2 FRASCO DE PLÁSTICO OPACO 100ML
60 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS 100 ML +

COP (EMB HOSP)
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


ITEM 01507147



3 FRASCO DE PLÁSTICO OPACO  + CARTUCHO 150ML
60 MG/ML SUS OR CT FR PLAS 150 ML + COP

24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


4 FRASCO DE PLÁSTICO OPACO 150ML
60 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS 150 ML +

COP (EMB HOSP)
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


continua...

Código de Validação desta declaração: 143191115194920 emitido em 19/11/2020 15:19:49


Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação.

2/3
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência Geral de Medicamentos

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

 Razão Social: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
 CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

...continuação

Orientações sobre medicamentos notificados: 

Os medicamentos notificados não tem número de registro publicado no Diário Oficial da União, consta em sua embalagem a informação que se trata de um medicamento

notificado junto a Anvisa de acordo com as normas específicas.

Caracteriza-se infração sanitária a comercialização do produto com informações diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizações.

Para produtos tradicionais fitoterápicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas por meio do Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia

Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, assim como as indicações padronizadas por meio da  IN 25/2018 ou constantes do Formulário Homeopático da Farmacopeia Brasileira, se

aplicável, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizações, nas escalas nela indicadas e em potências compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualização do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaração On-Line via Peticionamento Eletrônico

Código de Validação desta declaração: 143191115194920 emitido em 19/11/2020 15:19:49


Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação.

3/3
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05/08/2022 09:58 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351617376202051/?nomeProduto=SUCROFER 1/3

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: SUCROFER

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.617376/2020-
51

Categoria
Regulatória

Específico Data do
registro

03/11/2020

Nome
Comercial

SUCROFER Registro 104971447 Vencimento
do registro

01/2027

Princípio Ativo sacarato de óxido férrico Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

NUTRIENTES PARENTERAIS ATC NUTRIENTES
PARENTERAIS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG/ML SOL INJ IV CX
AMP VD TRANS X 5 ML

CANCELADA OU CADUCA

1049714470013 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 20 MG/ML SOL INJ IV CX 5
AMP VD TRANS X 5 ML

CANCELADA OU CADUCA

1049714470021 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

ITEM 01517150
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3 20 MG/ML SOL INJ IV CX 50
AMP VD TRANS X 5 ML

CANCELADA OU CADUCA

1049714470031 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 20 MG/ML SOL INJ CT
5 FA VD TRANS X 5
ML
 ATIVA

1049714470048 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

sacarato de óxido férrico

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro transparente
Secundária - Cartucho (de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 2 


Endereço: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 382

213 - ÍNDIA 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 1 


Endereço: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TAL-SANAND, AHMEDABAD- 382 213,

GUJARAT STATE - ÍNDIA 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

7151
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 20 MG/ML SOL INJ CT 10
FA VD TRANS X 5 ML

ATIVA

1049714470064 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 24
meses

7152



ITEM 01527153
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: IMIPRA

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008545/74 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

13/09/1974

Nome
Comercial

IMIPRA Registro 102980023 Vencimento
do registro

09/2029

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA Medicamento
de referência

TOFRANIL (drágea)

Classe
Terapêutica

ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 12,5 MG/ML SOL INJ CX 50
AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800230041 SOLUÇAO INJETAVEL 30/10/1974 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG COM REV CX 20 BL
AL PLAS INC X 10 (EMB
HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800230152 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7155



3 10 MG COM REV CT 2 BL AL
PLAS INC X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800230144 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 10 MG COM CX 20 BL AL
PLAS INC X 10 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800230195 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS
INC X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800230187 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 10 MG COM CT 20 BL AL
PLAS INC X 10 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800230179 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS
INC X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800230169 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 10 MG COM REV CX 10 FR
VD AMB X 20 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800230012 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

7156



Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 25 MG COM REV CX 20 ENV
AL POLIET X 10 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800230111 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 25 MG COM REV CT FR VD
AMB X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800230063 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 25 MG COM REV CT FR VD
AMB X 20

CANCELADA OU CADUCA

1029800230047 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 25 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVDC TRANS X 20

ATIVA

1029800230128 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 25 MG COM REV CX
BL AL PLAS PVDC
TRANS X 200 ATIVA

1029800230136 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/09/1974 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

7157



Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

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

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

7158



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: BROMETO DE IPRATROPIO

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.98
18

Processo 25351.030011/0129 Categoria
Regulatória

Genérico

Nome
Comercial

BROMETO DE IPRATROPIO Registro 10497120

Princípio
Ativo

BROMETO DE IPRATRÓPIO

Classe
Terapêutica

BRONCODILATADORES

Parecer
Público

-

Rotulagem BROMETO DE IPRATRÓPIO_LAYOUT DE EMBALAGEM.PDF - 1 de 1

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,25 MG/ML SOL INAL
CT FR GOT VD AMB X
20 ML ATIVA

1049712050017 SOLUÇAO PARA
INALAÇAO

06/02/2002 24
meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE IPRATRÓPIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação:

7159

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/253510300110129/rotulo/P/17252605?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/253510300110129/rotulo/P/17252605?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/253510300110129/rotulo/P/17252605?Authorization=Guest


Via de
Administração

INALATÓRIA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

7160



ITEM 01577161



7162



7163
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

Nome da Empresa
Detentora do
Registro

BIOLAB SANUS
FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 49.475.833/0001-
06

Autorização 1.00.974-4

Processo 25351.144741/2018-
80

Categoria
Regulatória

Similar Data do registro 13/08/2018

Nome Comercial MONONITRATO DE
ISOSSORBIDA

Registro 109740265 Vencimento do
registro

08/2028

Princípio Ativo MONONITRATO DE ISOSSORBIDA Medicamento
de referência

-

Classe Terapêutica VASODILATADORES ATC VASODILATADORES

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 30
 ATIVA

1097402650016 COMPRIMIDO SIMPLES 13/08/2018 24
meses

2 10 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD
AMB X 01 ML
 ATIVA

1097402650024 SOLUÇAO INJETAVEL 13/08/2018 24
meses

3 20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 60
 ATIVA

1097402650032 COMPRIMIDO SIMPLES 13/08/2018 24
meses

4 20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 90
 ATIVA

1097402650040 COMPRIMIDO SIMPLES 13/08/2018 24
meses

5 20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 120
 ATIVA

1097402650059 COMPRIMIDO SIMPLES 13/08/2018 24
meses

ITEM 01587164



ITEM 0161 7165



7166



30/05/2023, 13:37 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/?nomeProduto=PROLOPA 1/4

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PROLOPA

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

PRODUTOS
ROCHE
QUÍMICOS E
FARMACÊUTICOS
S.A.

CNPJ 33.009.945/0001-
23

Autorização 1.00.100-4

Processo 25992.018333/73 Categoria
Regulatória

Novo Data do
registro

17/10/2001

Nome
Comercial

PROLOPA Registro 101000064 Vencimento
do registro

08/2026

Princípio
Ativo

LEVODOPA, CLORIDRATO DE BENSERAZIDA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 (200 + 50) MG COM CT FR
VD AMB X 30 ATIVA

1010000640066 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 (100 + 25) MG CAP DURA
LIB PROL CT FR VD AMB X
30 ATIVA

1010000640071 Cápsula Dura de Liberação
Prolongada

17/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

 Medidas de fiscalização vigentes  ?

ITEM 01627167



30/05/2023, 13:37 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/?nomeProduto=PROLOPA 2/4

8 100 MG + 25 MG CAP
GELAT DURA LIB PROL CT
FR VD AMB X 100
(CANCELADA)

CANCELADA OU CADUCA

1010000640088 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS

17/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 200 MG + 50 MG COM CT FR
VD AMB X 50

CANCELADA OU CADUCA

1010000640096 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 200 MG + 50 MG COM CT BL
AL/AL X 30

CANCELADA OU CADUCA

1010000640101 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 200 MG + 50 MG COM CT BL
AL/AL X 50

CANCELADA OU CADUCA

1010000640118 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 (100 + 25) MG COM SUS
CT FR VD AMB X 30 ATIVA

1010000640126 Comprimido para
Suspensão

21/01/2002 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 100 MG + 25 MG COM DISP
CT FR VD AMB X 100

CANCELADA OU CADUCA

1010000640134 COMPRIMIDO
DISPERSIVEL

21/01/2002 36
meses

7168



30/05/2023, 13:37 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/?nomeProduto=PROLOPA 3/4

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 (100 + 25) MG COM
CT FR VD AMB X 30 

ATIVA

1010000640142 COMPRIMIDO
SIMPLES

17/10/2001 36
meses

Princípio
Ativo

LEVODOPA
CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

PROLOPA BD

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

Local de
Fabricação

Fabricante: Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S. A.

CNPJ: - 33.009.945/0023-39

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto acima de 25 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 (100 + 25) MG COM CT FR
VD AMB X 60 ATIVA

1010000640150 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 (100 + 25) MG COM CT FR
VD AMB X 90 ATIVA

1010000640169 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 (150 MG +50MG + 50 MG)
COM LIB MOD CT FR VD
AMB X 30 ATIVA

1010000640177 COMPRIMIDO CAMADA
TRIPLA

17/10/2001 36
meses

7170
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOZINE

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008542/74 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

23/11/1990

Nome
Comercial

LEVOZINE Registro 102980028 Vencimento
do registro

09/2029

Princípio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA Medicamento
de referência

NEOZINE (Sanofi-
Aventis)

Classe
Terapêutica

NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG COM REV CX C/ 20
ENV AL POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800280011 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG SOL INJ CX C/ 25
AMP VD AMB X 5 ML

ATIVA

1029800280028 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7172



3 25 MG SOL INJ CX C/ 50
AMP VD AMB X 5 ML

ATIVA

1029800280036 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 40 MG/ ML SOL OR CT FR
VD AMB X 20 ML ATIVA

1029800280044 SOLUÇAO ORAL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG COM CX FR X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800280052 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG COM REV CX C/ 20
ENV AL POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800280060 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM CX 20 ENV X
10 CANCELADA OU CADUCA

1029800280070 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1% BASE SOL OR CX 50 FR
X 10 CANCELADA OU CADUCA

1029800280089 SOLUÇAO ORAL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7173



9 25 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 20

ATIVA

1029800280095 COMPRIMIDO SIMPLES 11/03/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 25 MG COM CX 10 FR VD
AMB X 200 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800280109 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X 20

ATIVA

1029800280117 COMPRIMIDO SIMPLES 03/03/1998 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 100 MG COM CX 10 FR VD
AMB X 100 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800280125 COMPRIMIDO SIMPLES 03/03/1998 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 40 MG/ ML SOL ORAL CT
10 FR VD AMB X 20 ML

ATIVA

1029800280133 SOLUÇAO ORAL 23/11/1990 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 25 MG COM REV CX
BL AL PLAS PVC
TRANS X 200 ATIVA

1029800280141 COMPRIMIDO
SIMPLES

23/11/1990 24
meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

7174



Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 100 MG COM REV CX BL
AL PLAS PVC TRANS X 200

ATIVA

1029800280151 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24
meses

7175



7176



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOZINE

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008542/74 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

23/11/1990

Nome
Comercial

LEVOZINE Registro 102980028 Vencimento
do registro

09/2029

Princípio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA Medicamento
de referência

NEOZINE (Sanofi-
Aventis)

Classe
Terapêutica

NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG COM REV CX C/ 20
ENV AL POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800280011 COMPRIMIDO
REVESTIDO

13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG SOL INJ CX C/ 25
AMP VD AMB X 5 ML

ATIVA

1029800280028 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7177



3 25 MG SOL INJ CX C/ 50
AMP VD AMB X 5 ML

ATIVA

1029800280036 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 40 MG/ ML SOL OR CT FR
VD AMB X 20 ML ATIVA

1029800280044 SOLUÇAO ORAL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG COM CX FR X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800280052 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG COM REV CX C/ 20
ENV AL POLIET X 10

CANCELADA OU CADUCA

1029800280060 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM CX 20 ENV X
10 CANCELADA OU CADUCA

1029800280070 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1% BASE SOL OR CX 50 FR
X 10 CANCELADA OU CADUCA

1029800280089 SOLUÇAO ORAL 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7178



9 25 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 20

ATIVA

1029800280095 COMPRIMIDO SIMPLES 11/03/1997 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 25 MG COM CX 10 FR VD
AMB X 200 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800280109 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/1997 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS X 20

ATIVA

1029800280117 COMPRIMIDO SIMPLES 03/03/1998 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 100 MG COM CX 10 FR VD
AMB X 100 (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029800280125 COMPRIMIDO SIMPLES 03/03/1998 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 40 MG/ ML SOL ORAL
CT 10 FR VD AMB X 20
ML ATIVA

1029800280133 SOLUÇAO ORAL 23/11/1990 36
meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

-

7179



Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 25 MG COM REV CX BL AL
PLAS PVC TRANS X 200

ATIVA

1029800280141 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 100 MG COM REV CX BL
AL PLAS PVC TRANS X 200

ATIVA

1029800280151 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24
meses

7180



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CICLO 21

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.028135/2004-
12

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

16/08/2004

Nome
Comercial

CICLO 21 Registro 104970286 Vencimento
do registro

08/2029

Princípio
Ativo

LEVONORGESTREL, ETINILESTRADIOL Medicamento
de referência

NORDETTE

Classe
Terapêutica

ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,15 MG + 0,03 MG
COM CT BL AL PLAS
TRANS X 21 ATIVA

1049702860016 COMPRIMIDO
SIMPLES

16/08/2004 24
meses

Princípio
Ativo

LEVONORGESTREL
ETINILESTRADIOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0005-41

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

7181



Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial
Institucional

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,15 MG + 0,03 MG COM
CT BL AL PLAS TRANS X
63 ATIVA

1049702860024 COMPRIMIDO SIMPLES 16/08/2004 24
meses

7182
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: HISTADIN

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autoriz

Processo 25000.014743/9956 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

Nome
Comercial

HISTADIN Registro 104971185 Vencim
do regi

Princípio
Ativo

LORATADINA Medica
de refe

Classe
Terapêutica

ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC

Parecer
Público

- Bulário
Eletrôn

Rotulagem HISTADIN_LAYOUT DE EMBALAGEM.PDF - 1 de 1

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 12 

ATIVA

1049711850011 COMPRIMIDO
SIMPLES

19/07/2000 24
meses

Princípio
Ativo

LORATADINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

7190
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Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0001-18

Endereço: EMBU-GUAÇU - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 100 ATIVA

1049711850028 COMPRIMIDO SIMPLES 19/07/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 1 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 100 ML + COP

ATIVA

1049711850036 XAROPE 19/07/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7191



4 10 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 60 (EMB FRAC)

ATIVA

1049711850044 COMPRIMIDO SIMPLES 19/07/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 120 (EMB FRAC)

ATIVA

1049711850052 COMPRIMIDO SIMPLES 19/07/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 10 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 240 (EMB FRAC)

ATIVA

1049711850060 COMPRIMIDO SIMPLES 19/07/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 10 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 480 (EMB FRAC)

ATIVA

1049711850079 COMPRIMIDO SIMPLES 19/07/2000 24
meses
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Detalhe do Produto: Loratadina

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNITHER
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA.

CNPJ 04.656.253/0001-
79

Autorização 1.06.241-0

Processo 25351.104815/2008-
73

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

03/11/2008

Nome
Comercial

Loratadina Registro 162410007 Vencimento
do registro

11/2028

Princípio Ativo LORATADINA Medicamento
de referência

Claritin

Classe
Terapêutica

ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1 MG/ML XPE CT FR PET
AMB X 100 ML + CP MED 

ATIVA

1624100070011 XAROPE 03/11/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1 MG/ML XPE CX 48
FR PET AMB X 100 ML
+ 48 CP MED (EMB
HOSP) ATIVA

1624100070028 XAROPE 03/11/2008 24
meses

Princípio
Ativo

LORATADINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

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

Local de
Fabricação

Fabricante: UNITHER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: - 04.656.253/0001-79

Endereço: BARRETOS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: HELMILAB

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

NATULAB
LABORATÓRIO S.A

CNPJ 02.456.955/0001-
83

Autorização 1.03.841-3

Processo 25351.446145/2008-
60

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

06/07/2009

Nome
Comercial

HELMILAB Registro 138410036 Vencimento
do registro

07/2029

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL Medicamento
de referência

PANTELMIN

Classe
Terapêutica

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC ANTI-
HELMINTICOS DO
TRATO
GASTRINTESTINAL

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG/ML SUS OR CT
FR PET AMB X 30 ML
+ COP
 ATIVA

1384100360012 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24
meses

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -


MEDIDA CAUTELAR
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Local de
Fabricação

Fabricante: NATULAB LABORATÓRIO S.A 


CNPJ: - 02.456.955/0001-83 


Endereço: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - BA - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 20 MG/ML SUS OR CX
50 FR PET AMB X 30
ML + 50 COP 
 ATIVA

1384100360020 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24
meses

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: NATULAB LABORATÓRIO S.A 


CNPJ: - 02.456.955/0001-83 


Endereço: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - BA - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG/ML SUS OR CX
100 FR PET AMB X 30
ML + 100 COP 
 ATIVA

1384100360039 SUSPENSAO ORAL 06/07/2009 24
meses

Princípio
Ativo

MEBENDAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: NATULAB LABORATÓRIO S.A 


CNPJ: - 02.456.955/0001-83 


Endereço: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - BA - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

-
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Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

7198



ITEM 01777199



7200



ITEM 01787201



Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

7202



27/02/2023, 14:43 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/ 1/5

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de metformina

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

PRATI DONADUZZI
& CIA LTDA

CNPJ 73.856.593/0001-
66

Autorização 1.02.568-5

Processo 25351.106762/2006-
63

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

24/03/2008

Nome
Comercial

cloridrato de
metformina

Registro 125680151 Vencimento
do registro

03/2028

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE METFORMINA Medicamento
de referência

GLIFAGE

Classe
Terapêutica

ANTIDIABETICOS ATC ANTIDIABETICOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30 

ATIVA

1256801510019 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 850 MG COM REV CX BL
AL PLAS TRANS X 200

ATIVA

1256801510027 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

ITEM 01807203
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3 850 MG COM REV CX
BL AL PLAS TRANS X
400 ATIVA

1256801510035 COMPRIMIDO
REVESTIDO

24/03/2008 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE METFORMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereço: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 10 anos

Destinação Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30

ATIVA

1256801510043 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

ATIVA

1256801510051 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 400

ATIVA

1256801510061 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 500

ATIVA

1256801510078 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 80 (EMB
FRAC) ATIVA

1256801510086 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 120
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510094 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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10 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 240
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510108 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 320
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510116 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 80 (EMB
FRAC) ATIVA

1256801510124 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 120
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510132 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 240
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510140 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 320
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510159 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 200
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510167 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 200
(EMB FRAC) ATIVA

1256801510175 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 850 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60

ATIVA

1256801510183 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60

ATIVA

1256801510205 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
meses
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: DOZOITO

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

BIOLAB SANUS
FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 49.475.833/0001-
06

Autorização 1.00.974-4

Processo 25351.752460/2021-
09

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

04/10/2021

Nome
Comercial

DOZOITO Registro 109740334 Vencimento
do registro

06/2030

Princípio
Ativo

SUCCINATO DE METOPROLOL Medicamento
de referência

SELOZOK

Classe
Terapêutica

BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES
SIMPLES

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
20 ATIVA

1097403340010 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
30 ATIVA

1097403340029 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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3 25 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
60 ATIVA

1097403340037 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
100 ATIVA

1097403340045 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
120 ATIVA

1097403340053 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG COM REV LIB PROL
CT BL AL PLAS TRANS X
20 ATIVA

1097403340061 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 25 MG COM REV LIB PROL
CT BL AL PLAS TRANS X
30 ATIVA

1097403340071 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 25 MG COM REV LIB PROL
CT BL AL PLAS TRANS X
60 ATIVA

1097403340088 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
20 ATIVA

1097403340096 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 50 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
30 ATIVA

1097403340101 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 50 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
60 ATIVA

1097403340118 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 50 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
100 ATIVA

1097403340126 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 50 MG COM REV LIB PROL
CT FR PLAS PEAD OPC X
120 ATIVA

1097403340134 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 50 MG COM REV LIB PROL
CT BL AL PLAS TRANS X
20 ATIVA

1097403340142 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses

7210



Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 50 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 30 ATIVA

1097403340150 Comprimido Revestido
de Liberação
Prolongada

04/10/2021 36
meses

Princípio
Ativo

SUCCINATO DE METOPROLOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente
Secundária - Cartucho (de cartolina )

Local de
Fabricação

Fabricante: DR. REDDY'S LABORATORIES LIMITED FTO - UNIT 3

Endereço: SURVEY Nº 41, 42 PART, 45 PART & 46 PART, BACHUPALLY VILLAGE,

BACHUPALLY MANDAL, MEDCHAL MALKAJGIRI DISTRICT, TELANGANA STATE -
ÍNDIA
Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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16 50 MG COM REV LIB PROL
CT BL AL PLAS TRANS X
60 ATIVA

1097403340169 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 100 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS PEAD
OPC X 20 ATIVA

1097403340177 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 100 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS PEAD
OPC X 30 ATIVA

1097403340185 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 100 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS PEAD
OPC X 60 ATIVA

1097403340193 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 100 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS PEAD
OPC X 100 ATIVA

1097403340207 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 100 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS PEAD
OPC X 120 ATIVA

1097403340215 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 100 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 20 ATIVA

1097403340223 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 100 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 30 ATIVA

1097403340231 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 100 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 60 ATIVA

1097403340241 Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

04/10/2021 36
meses
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: DOLO MOFF

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.573613/2020-
64

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

04/01/2021

Nome
Comercial

DOLO MOFF Registro 104971455 Vencimento
do registro

01/2024

Princípio Ativo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento
de referência

DIMORF®

Classe
Terapêutica

ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,2 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT CX 5 AMP
VD AMB X 1 ML ATIVA

1049714550017 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,2 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT CX 25 AMP
VD AMB X 1 ML ATIVA

1049714550025 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7219



3 0,2 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT CX 36 AMP
VD AMB X 1 ML ATIVA

1049714550033 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 0,2 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT CX 50 AMP
VD AMB X 1 ML ATIVA

1049714550041 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 0,2 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT CX 50
ENVOL AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1049714550051 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 0,2 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT CX 100
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1049714550068 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 1,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 5
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1049714550076 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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8 1,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 25
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1049714550084 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 1,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 36
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1049714550092 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 1,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 50
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1049714550106 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 1,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 50
ENVOL AMP VD AMB X 2
ML ATIVA

1049714550114 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 1,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 100
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1049714550122 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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13 10,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 5
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1049714550130 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 10,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 25
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1049714550149 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 10,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 36
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1049714550157 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 10,0 MG/ML SOL
INJ/DIL INFUS
IV/EPI/IT/IM CX 50
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1049714550165 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro âmbar (Ampola de vidro neutro do tipo 1, de borossilicato, não
alcalino, fechada, capacidade mínima 2,25mL, na cor âmbar, impressa na cor vermelha
na vertical)
Secundária - Caixa (de papelão com colméia)
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Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0005-41

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

Restrição de
prescrição

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

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 10,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX
ENVOL 50 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1049714550173 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 10,0 MG/ML SOL INJ/DIL
INFUS IV/EPI/IT/IM CX 100
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1049714550181 Solução Injetável
Solução p/ Diluição p/
Infusão

04/01/2021 12
meses
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: NEO CEBETIL COMPLEXO

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25000.012781/9974 Categoria
Regulatória

Específico Data do
registro

27/04/1999

Nome Comercial NEO CEBETIL
COMPLEXO

Registro 104971153 Vencimento
do registro

04/2029

Princípio Ativo NICOTINAMIDA, CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, fosfato
sódico de riboflavina, CIANOCOBALAMINA, ÁCIDO
ASCÓRBICO, FRUTOSE

Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

VITAMINAS OU MINERAIS ASSOCIADOS A OUTROS
FARMACOS

ATC VITAMINAS
OU MINERAIS
ASSOCIADOS
A OUTROS
FARMACOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 SOL INJ IV CT AMP VD
TRANS A X 10 ML +
AMP VD TRANS B X 10
ML ATIVA

1049711530015 SOLUÇAO INJETAVEL 27/04/1999 24
meses

Princípio
Ativo

NICOTINAMIDA
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
fosfato sódico de riboflavina
CIANOCOBALAMINA
ÁCIDO ASCÓRBICO
FRUTOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0005-41

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACÊUTICA LTDA.

CNPJ: - 19.426.695/0001-04

Endereço: TABOÃO DA SERRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAVENOSA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: SCALID

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25992.008073/72 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

13/07/1972

Nome
Comercial

SCALID Registro 104970009 Vencimento
do registro

07/2027

Princípio
Ativo

NIMESULIDA Medicamento
de referência

NISULID

Classe
Terapêutica

ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 20

CANCELADA OU CADUCA

1049700090019 COMPRIMIDO SIMPLES 13/07/1972 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 100 MG COM CT BL
AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 12  ATIVA

1049700090025 COMPRIMIDO
SIMPLES

05/07/2004 24
meses

Princípio
Ativo

NIMESULIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Filme PVC/PVDC 210 mm cristal/
Filme PVC/PVDC 303 mm cristal)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto
Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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05/05/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000147449919/?numeroRegistro=109740101 1/2

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NORESTIN

Nome da Empresa
Detentora do Registro

BIOLAB SANUS
FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 49.475.833/0001-
06

Autorização 1.00.974-4

Processo 25000.014744/9919 Categoria Regulatória Similar Data do registro 08/05/2000

Nome Comercial NORESTIN Registro 109740101 Vencimento do Registro 05/2025

Princípio Ativo NORETISTERONA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,35 MG COM CT EST PLAS TRANS X 35
ATIVA

1097401010013 Comprimido 30/11/2000 24 meses

Princípio
Ativo

NORETISTERONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ESTOJO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06 - TABOÃO DA SERRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,35 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
35 ATIVA

1097401010021 Comprimido 08/05/2000 24 meses

Princípio
Ativo

NORETISTERONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

ITEM 02067231



05/05/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000147449919/?numeroRegistro=109740101 2/2

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Local de
Fabricação

BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06 - TABOÃO DA SERRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: UNIPRAZOL

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.9
18

Processo 25000.020951/9958 Categoria
Regulatória

Similar

Nome
Comercial

UNIPRAZOL Registro 1049711

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL, OMEPRAZOL SÓDICO

Classe
Terapêutica

ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS SIMPLES

Parecer
Público

-

Rotulagem 4029046 CT UNIPRAZOL 20MG X 28 CAP BL PROPOSTA.PDF - 1 de 6
4029048 CT UNIPRAZOL 20MG X 98 CAP PROPOSTA.PDF - 2 de 6
03. UNIPRAZOL_CAPA E QUADRO.PDF - 3 de 6
4027334 CT UNIPRAZOL 20MG CAP DURA X 56 AN.PDF - 4 de 6
4027335 CT UNIPRAZOL 20MG CAP DURA X 98 AN.PDF - 5 de 6
4028559 CT UNIPRAZOL 40MG PO INJ 50FA 50 EMB EG.PDF - 6 de 6

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG CAP DURA CT FR
PLAS OPC X 28

CANCELADA OU CADUCA

1049711960011 CAPSULA GELATINOSA
DURA

04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG CAP DURA CT FR
PLAS OPC X 14

CANCELADA OU CADUCA

1049711960028 CAPSULA GELATINOSA
DURA

04/06/2001 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10 MG CAP DURA CT FR
PLAS OPC X 7

CANCELADA OU CADUCA

1049711960036 CAPSULA GELATINOSA
DURA

04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 20 MG CAP DURA CT FR
PLAS OPC X 7  ATIVA

1049711960044 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG CAP DURA CT FR
PLAS OPC X 14 ATIVA

1049711960052 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 20 MG CAP DURA CT FR
PLAS OPC X 28 ATIVA

1049711960060 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 7 ATIVA

1049711960117 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 14 ATIVA

1049711960125 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 ATIVA

1049711960133 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1049711960141 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Princípio
Ativo

OMEPRAZOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACÊUTICA LTDA.

CNPJ: - 19.426.695/0001-04

Endereço: TABOÃO DA SERRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 1 ano

Destinação Comercial

7237



Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 70 ATIVA

1049711960151 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 98 ATIVA

1049711960168 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 210 ATIVA

1049711960176 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 504 ATIVA

1049711960184 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 40 MG PO SOL INJ CT 25
FA VD TRANS + 25 AMP DIL
X 10ML ATIVA

1049711960192 PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL + SOLUÇÃO
DILUENTE

04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7238



20 40 MG PO SOL INJ CT 50
FA VD TRANS + 50 AMP DIL
X 10ML ATIVA

1049711960206 PÓ PARA SOLUÇÃO
INJETÁVEL + SOLUÇÃO
DILUENTE

04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 100 (EMB
FRAC) ATIVA

1049711960230 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 120 (EMB
FRAC) ATIVA

1049711960249 CÁPSULA DURA 04/06/2001 24
meses

7239
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: ONDSET INJ

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autorização 1.00.497-7

Processo 25351.003402/2013-
94

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

14/08/2017

Nome
Comercial

ONDSET INJ Registro 104971407 Vencimento
do registro

08/2027

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO Medicamento
de referência

ZOFRAN

Classe
Terapêutica

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
ANTINAUSEANTES

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1049714070015 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2017 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1049714070023 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2017 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1049714070031 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2017 24
meses

7245



Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0005-41

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 2 MG/ML SOL INJ CT 100
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1049714070041 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2017 24
meses

7246



AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência Geral de Medicamentos

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

 Razão Social: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
 CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: BAIXO RISCO

Linha de Produção: SÓLIDO

Descrição: PARACETAMOL 500  MG (COMPRIMIDO) C

Nome do Medicamento: ABIDOR 500 MG

Data da Notificação: 11/03/2022

Vencimento da Notificação: 11/03/2032

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrição da Apresentação Prazo de Validade

(primária + secundária)

1 BLISTER DE ALUMÍNIO E PLÁSTICO TRANSPARENTE  + CARTUCHO 500MG
500 MG COM CT BL AL PVDC INC X 20

500 MG COM CT BL AL PVDC INC X 200 (EMB

HOSP)

24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


Orientações sobre medicamentos notificados: 

Os medicamentos notificados não tem número de registro publicado no Diário Oficial da União, consta em sua embalagem a informação que se trata de um medicamento

notificado junto a Anvisa de acordo com as normas específicas.

Caracteriza-se infração sanitária a comercialização do produto com informações diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizações.

Para produtos tradicionais fitoterápicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas por meio do Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia

Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, assim como as indicações padronizadas por meio da  IN 25/2018 ou constantes do Formulário Homeopático da Farmacopeia Brasileira, se

aplicável, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizações, nas escalas nela indicadas e em potências compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualização do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaração On-Line via Peticionamento Eletrônico

Código de Validação desta declaração: 93210311563522 emitido em 21/03/2022 11:56:35


Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação.
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PAXTRAT

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.981/0001-
18

Autoriz

Processo 25000.018175/9836 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

Nome
Comercial

PAXTRAT Registro 104971178 Vencim
do regis

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PAROXETINA HEMI-HIDRATADO Medica
de refer

Classe
Terapêutica

ANTIDEPRESSIVOS ATC

Parecer
Público

- Bulário
Eletrôn

Rotulagem PAXTRAT_LAYOUT DE EMBALAGEM.PDF - 1 de 1

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20 ATIVA

1049711780011 COMPRIMIDO REVESTIDO 28/01/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 20 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X
30 ATIVA

1049711780021 COMPRIMIDO
REVESTIDO

28/01/2000 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PAROXETINA HEMI-HIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

7248

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000181759836/rotulo/P/17721739?Authorization=Guest
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Endereço: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

7249
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência Geral de Medicamentos

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

 Razão Social: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
 CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: BAIXO RISCO

Linha de Produção: LÍQUIDO

Descrição: ÓLEO MINERAL 100% C

Nome do Medicamento: ÓLEO MINERAL AIRELA

Data da Notificação: 01/11/2019

Vencimento da Notificação: 01/11/2024

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrição da Apresentação Prazo de Validade

(primária + secundária)

1 FRASCO DE PLÁSTICO TRANSPARENTE 100ML
1,0 ML/ML OLE CX 50, 100 FR PLAS TRANS X

100 ML + COP (EMB HOSP)
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


2 FRASCO DE PLÁSTICO TRANSPARENTE 100ML
1,0 ML/ML OLE FR PLAS TRANS X 100 ML +

COP
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


De acordo com a RDC nº 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos só poderão ser comercializados de acordo com as indicações, advertências e demais

informações padronizadas constantes no anexo I e II da referida a Resolução.

Caracteriza-se infração sanitária a comercialização do produto com informações diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificação simplificada não são publicados no Diário Oficial da União e nem possuem número de registro no Ministério da Saúde.

Em se tratando de Produto Tradicional Fitoterápico, esses produtos só podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenclatura

botânica (gênero + epípeto específico).

Os Medicamentos aqui listados só podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificação simplificada não podem utilizar nome comercial nem divulgar indicação terapêutica, e devem atender ás disposições da

RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualização do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaração On-Line via Peticionamento Eletrônico

Código de Validação desta declaração: 491161210485419 emitido em 16/12/2019 10:48:54


Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação.
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PAMERGAN

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008540/74 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

09/04/1975

Nome Comercial PAMERGAN Registro 102980042 Vencimento
do registro

04/2030

Princípio Ativo CLORIDRATO DE PROMETAZINA Medicamento
de referência

FENERGAN

Classe
Terapêutica

ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG/ML SOL INJ IM CX
50 AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1029800420016 SOLUÇAO INJETAVEL 26/07/2002 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG DRG CT FR VD AMB X
200 CANCELADA OU CADUCA

1029800420022 DRAGEA SIMPLES 26/07/2002 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7260



3 25 MG DRG CX 50 FR X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800420032 DRAGEA SIMPLES 19/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM REV CT FR VD
AMB X 200 (EMB. HOSP.)

CANCELADA OU CADUCA

1029800420049 COMPRIMIDO
REVESTIDO

19/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2% SOL INJ CX 500 CARP X
1,8 ML

CANCELADA OU CADUCA

1029800420067 SOLUÇAO
DERMATOLOGICA

19/10/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 25 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20 ATIVA

1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 25 MG COM REV CX
BL AL PLAS TRANS X
200 ATIVA

1029800420083 COMPRIMIDO
REVESTIDO

19/10/2000 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

7261



Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004-48

Endereço: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 25 MG/ML SOL INJ IM CX
36 AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1029800420156 SOLUÇAO INJETAVEL 09/04/1975 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 25 MG/ML SOL INJ IM CX
25 AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1029800420164 SOLUÇAO INJETAVEL 09/04/1975 24
meses

7262
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência Geral de Medicamentos

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

 Razão Social: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
 CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: BAIXO RISCO

Linha de Produção: SÓLIDO

Descrição: SAIS PARA REIDRATAÇÃO ORAL C

Nome do Medicamento: HIDRALI SAIS

Data da Notificação: 24/11/2022

Vencimento da Notificação: 24/11/2032

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrição da Apresentação Prazo de Validade

(primária + secundária)

1 ENVELOPE DE PAPEL/PLÁSTICO/ALUMÍNIO/PLÁSTICO + CARTUCHO 27G
3,5 G + 1,5 G + 2,9 G + 20 G PO CT 4 ENV

AL/PLAS X 27,9 NATURAL

3,5 G + 1,5 G + 2,9 G + 20 G PO CT 50 ENV

AL/PLAS X 27,9 (BEM HOSP) NATURAL

24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


2 ENVELOPE DE PAPEL/PLÁSTICO/ALUMÍNIO/PLÁSTICO + CARTUCHO 28G
3,5 G + 1,5 G + 2,9 G + 20 G PO CT 4 ENV

AL/PLAS X 28,31 G LARANJA
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


Orientações sobre medicamentos notificados: 

Os medicamentos notificados não tem número de registro publicado no Diário Oficial da União, consta em sua embalagem a informação que se trata de um medicamento

notificado junto a Anvisa de acordo com as normas específicas.

Caracteriza-se infração sanitária a comercialização do produto com informações diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizações.

Para produtos tradicionais fitoterápicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas por meio do Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia

Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, assim como as indicações padronizadas por meio da  IN 25/2018 ou constantes do Formulário Homeopático da Farmacopeia Brasileira, se

aplicável, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizações, nas escalas nela indicadas e em potências compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualização do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaração On-Line via Peticionamento Eletrônico
Código de Validação desta declaração: 208251114345822 emitido em 25/11/2022 14:34:58


Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação.
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: MAREVAN

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

FARMOQUÍMICA
S/A

CNPJ 33.349.473/0001-
58

Autorização 1.00.390-6

Processo 25351.062021/2003-
11

Categoria
Regulatória

Novo Data do
registro

24/11/2003

Nome
Comercial

MAREVAN Registro 103900147 Vencimento
do registro

10/2029

Princípio
Ativo

VARFARINA SÓDICA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTICOAGULANTES ATC ANTICOAGULANTES

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 10
 ATIVA

1039001470011 COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 30
 ATIVA

1039001470028 COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
CANCELADA OU CADUCA

1039001470036 COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36
meses
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27 2,5 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 90
 ATIVA

1039001470273 COMPRIMIDO SIMPLES 06/05/2005 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 5 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
150
 ATIVA

1039001470281 COMPRIMIDO
SIMPLES

11/07/2011 36
meses

Princípio
Ativo

VARFARINA SÓDICA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: FARMOQUÍMICA S/A 


CNPJ: - 33.349.473/0001-58 


Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: NOCTIDEN

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

BIOLAB SANUS
FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 49.475.833/0001-
06

Autorização 1.00.974-4

Processo 25351.015982/0021 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

22/06/2001

Nome Comercial NOCTIDEN Registro 109740129 Vencimento
do registro

06/2026

Princípio Ativo HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM Medicamento
de referência

STILNOX ®

Classe
Terapêutica

HIPNOTICOS ATC HIPNOTICOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 10 ATIVA

1097401290016 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 20 ATIVA

1097401290024 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/06/2001 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 100 ATIVA

1097401290032 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/06/2001 24
meses

7295



Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 10 MG COM REV CT
BL AL PLAS AMB X 30

ATIVA

1097401290040 COMPRIMIDO
REVESTIDO

22/06/2001 24
meses

Princípio
Ativo

HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 49.475.833/0014-12

Endereço: JANDIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 200 ATIVA

1097401290059 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/06/2001 24
meses
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: DIAMICRON

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

LABORATÓRIOS
SERVIER DO
BRASIL LTDA

CNPJ 42.374.207/0001-
76

Autorização 1.01.278-7

Processo 25992.011749/73 Categoria
Regulatória

Novo Data do
registro

10/07/1974

Nome
Comercial

DIAMICRON Registro 112780004 Vencimento
do registro

07/2029

Princípio Ativo GLICLAZIDA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTIDIABETICOS ATC ANTIDIABETICOS

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 80 MG COM CX BL AL INC X
20 CANCELADA OU CADUCA

1127800040019 COMPRIMIDO SIMPLES 12/02/2001 60
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 80 MG COM CX 3 BL AL INC
X 20 CANCELADA OU CADUCA

1127800040027 COMPRIMIDO SIMPLES 12/02/2001 60
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 80 MG COM CX 20 BL AL
PLAS INC X 25

CANCELADA OU CADUCA

1127800040035 COMPRIMIDO SIMPLES 12/02/2001 60
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 30 MG COM LIB PROL
CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 30  ATIVA

1127800040043 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

03/02/2000 36
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

DIAMICRON MR

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (blister composto de um filme de
cloreto de polivinil (PVC) cuja espessura é 250 Mm e uma folha de alumínio cuja
espessura é 20 MM)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

CNPJ: - 42.374.207/0001-76

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7300



5 30 MG COM LIB PROL CT
BL AL PLAS PVC TRANS X
60 ATIVA

1127800040051 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

03/02/2000 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 30 MG COM CX BL AL PLAS
INC X 500

CANCELADA OU CADUCA

1127800040061 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

03/02/2000 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 30 MG COM LIB PROL CT
BL AL PLAS PVC TRANS X
15 ATIVA

1127800040078 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

26/03/2001 36
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 60 MG COM LIB PROL CT
BL AL PLAS PVC TRANS X
15  ATIVA

1127800040086 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

10/07/1974 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 60 MG COM LIB PROL CT
BL AL PLAS PVC TRANS X
30 ATIVA

1127800040094 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

10/07/1974 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 60 MG COM LIB PROL CT
BL AL PLAS PVC TRANS X
60 ATIVA

1127800040108 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

10/07/1974 24
meses

7301
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: GUACOFLUS

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

AIRELA INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA
LTDA.

CNPJ 01.858.973/0001-
29

Autorização 1.04.493-8

Processo 25351.147809/2020-
05

Categoria
Regulatória

Fitoterápico Data do
registro

22/06/2020

Nome
Comercial

GUACOFLUS Registro 144930059 Vencimento
do registro

10/2028

Princípio
Ativo

MIKANIA GLOMERATA SPRENG. Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

EXPECTORANTES ATC EXPECTORANTES

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,1 ML/ML XPE CT FR VD
AMB X 150 ML + COP

CANCELADA OU CADUCA

1449300590011 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,1 ML/ML XPE CX 48 FR VD
AMB X 150 ML + COP

CANCELADA OU CADUCA

1449300590028 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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3 0,1 ML/ML XPE CX 48 FR VD
AMB X 100 ML + COP

CANCELADA OU CADUCA

1449300590036 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 0,1 ML/ML XPE CT FR
PLAS PET AMB X 120 ML +
COP
 ATIVA

1449300590044 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 0,1 ML/ML XPE CX 48 FR
PLAS PET AMB X 120 ML +
COP
 ATIVA

1449300590052 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 0,1 ML/ML XPE CT FR
PLAS PET AMB X 100 ML +
COP
 ATIVA

1449300590060 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 0,1 ML/ML XPE CX 48
FR PLAS PET AMB X
100 ML + COP
 ATIVA

1449300590079 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Princípio
Ativo

MIKANIA GLOMERATA SPRENG.

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Acessório - COPO DOSADOR 1 Unidade(s)
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Local de
Fabricação

Fabricante: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 


CNPJ: - 01.858.973/0001-29 


Endereço: PEDRAS GRANDES - SC - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 02 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 0,1 ML/ML XPE CT FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
COP
 ATIVA

1449300590087 XAROPE 22/06/2020 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 0,1 ML/ML XPE CX 48 FR
PLAS PET AMB X 150 ML +
COP
 ATIVA

1449300590095 XAROPE 22/06/2020 24
meses
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