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Governo do Estado do Parana

Secretaria de Estado da Industria, Comércio e Servigos PARANA@

Junta Comercial do Estado do Parana coveERnoe po EsTARO

JUCEPAR
Fotocépia de Processo
Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM
Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data da sua expedicao.
Nome Empresarial: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA Protocolo:
PRC2501013750
Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada
NIRE: CNPJ: Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada Ultimo ArquivamentoNUmero:
41211952081 52179963000106 Data: 25/11/2024
Arquivamentos solicitado:
Numero: Data: Ato:

20248659022

25/11/2024 ALTERAGAO

Esta certidao foi emitida pela Junta Comercial em 12/03/2025, as 13:38:26 (horario de Brasilia).
Se impressa, verificar sua autenticidade no https:/www.empresafacil.pr.gov.br, com o cdédigo GSV4G3U2.
LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
Secretario Geral
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LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
4* ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDACAO
CNPJ N° 52.179.963/0001-06 NIRE 41211952081

EGON PAULO GRAMS, brasileiro, casado no Regime de Comunhdo Universal de
Bens, empresario, residente a Rua Itacolomi, 361, Apto 01, Bairro Centro, CEP 85.505-050,
Pato Branco, PR, portador do RG sob o n® 746.932-2 SSP-PR, emitido em 24/08/2012 ¢ CPF
n® 145.981.089-91, tunico proprietdrio da empresa LOGMEDI COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, com sede a Rodovia PR 463, n° 3940, Bairro Fraron, CEP:
85.503-390, Pato Branco-PR, com seu contrato social registrado na JUCEPAR NIRE sob n°
41211952081, data do ato constitutivo 14/09/2023, inicio das atividades 01/10/2023,
devidamente inscritos no CNPJ sob n°® 52.179.963/0001-06, resolve alterar e consolidar o
seu contrato social, em conformidade com as clausulas seguintes:

CLAUSULA 1*: EGON PAULO GRAMS, ji qualificado vende para a sdcia ingressante
CARLA ADRIANA GRAMS, brasileira, divorciada, empresaria, portadora do RG N°
3.088.640-2/SSP PR, e CPF N° 806.312.319-00, residente ¢ domiciliada na Rua Brasilia 823,
Apto 02, Centro, CEP 85640-000, Ampére/PR, a quantia de RS 2.000,00 (dois mil reais) que
representa 2.000 (duas mil) quotas no valor de R$ 1,00 (um real) cada, ficando assim
constituido o novo quadro social da empresa:

NOME QUOTAS VALOR R$ %

EGON PAULO GRAMS 198.000 198.000,00 99%
CARLA ADRIANA GRAMS 2.000 2.000,00 1%
TOTAL 200.000 200.000,00 100%

CLAUSULA 2% Fica instituido como administradores da sociedade os sécios EGON
PAULO GRAMS e CARLA ADRIANA GRAMS, individualmente com os poderes e
atribuicdes de administrar. Autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em
atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos
quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imdveis da sociedade, sem
autorizagao do outro socio.

CLAUSULA 3*: Os administradores declaram sob penas da lei, de que ndo estio impedidos
de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagao
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede ainda que
temporariamente, 0 acesso a cargos publicos; ou por crimes falimentar, de prevaricagdo, peita
ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagcdes de consumo, fé
publica, ou a propriedade.

CLAUSULA 4*: Fica alterado o porte da empresa, passando a se enquadrar na condigdo de
EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de
14/12/2006.
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LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
4* ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDACAO
CNPJ N° 52.179.963/0001-06 NIRE 41211952081

CLAUSULA 5 Permanecem inalteradas as demais clausulas vigentes que ndo colidem com
as disposi¢des do presente instrumento.

CLAUSULA 6* A vista da modificacio ora ajustada, os socios RESOLVEM, por este
instrumento, atualizar e consolidar o contrato social, conforme segue:

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ N°52.179.963/0001-06 NIRE 41211952081

EGON PAULO GRAMS, brasileiro, casado no Regime de Comunhdo Universal de Bens,
empresario, residente a Rua Itacolomi, 361, Apto 01, Bairro Centro, CEP 85.505-050, Pato
Branco, PR, portador do RG sob o n°® 746.932-2 SSP-PR, emitido em 24/08/2012 ¢ CPF n°
145.981.089-91 e CARLA ADRIANA GRAMS, brasileira, divorciada, empresaria,
portadora do RG N° 3.088.640-2/SSP PR, e CPF N° 806.312.319-00, residente e domiciliada
Rua Brasilia 823, Apto 02, Centro, CEP 85640-000, Ampére/PR, tinicos socios da empresa
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, com sede & Rodovia PR 463, n°
3940, Bairro Fraron, CEP 85503-378, Pato Branco/PR, com seu contrato social registrado na
JUCEPAR NIRE sob n° 41211952081, devidamente inscritos no CNPJ sob n°
52.179.963/0001-06, resolvem consolidar o presente contrato mediante as clausulas seguintes:

CLAUSULA 1% A sociedade gira sob o nome empresarial d¢e LOGMEDI COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, com sede a Rodovia PR 463, n° 3940, Bairro Fraron, CEP
85503-378, Pato Branco/PR, com o inicio das suas atividades me 01/10/2023.

CLAUSULA 2*: O objeto social é : 46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e
drogas de uso humano; 46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em produtos
alimenticios; 46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral.

CLAUSULA 3% O capital social ¢ de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais), divididos em
200.000 (duzentas mil) quotas de R$ 1,00 (um real) cada, totalmente integralizadas neste ato
em moeda corrente do pais. Ficando assim distribuidos o capital social:

NOME QUOTAS VALOR R$ %

EGON PAULO GRAMS 198.000 198.000,00 99%
CARLA ADRIANA GRAMS 2.000 2.000,00 1%
TOTAL 200.000 200.000,00 100%

CLAUSULA 4% A Sociedade teve inicio com o Registro na Junta Comercial do Parana em
01/10/2023, ¢ o prazo de duracdo ¢ indeterminado, sendo garantida a continuidade da pessoa
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LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
4* ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDACAO
CNPJ N° 52.179.963/0001-06 NIRE 41211952081

juridica diante do impedimento por for¢a maior ou impedimento temporario, ou permanente
do titular, podendo a empresa ser alterada para atender uma nova situagao.

CLAUSULA 5% As quotas sdo indivisiveis ¢ nio poderdo ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem o consentimento do outro socio, a quem fica assegurado, em igualdade de
condigdes preco direto de preferéncia para a sua aquisi¢ao se postas a venda, formalizando, se
realizada a cessdo delas, a alteragdo contratual pertinente.

CLAUSULA 6% A responsabilidade de cada socio passa a ser restrita ao valor de suas quotas,
mas todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social.

CLAUSULA 7*: A administracio da sociedade cabera aos sécios EGON PAULO GRAMS
e CARLA ADRIANA GRAMS, individualmente com os poderes e atribuicdes de
administrar. Autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em atividades
estranhas ao interesse social ou assumir obrigacdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou
de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imoveis da sociedade, sem autorizacdo do
outro sdcio.

CLAUSULA 8%: Ao término de cada exercicio, em 31 de dezembro, o administrador prestara
contas justificadas de sua administragdo, procedendo a elaboracdo de inventario, do balango
patrimonial e do balanco de resultado economico, cabendo aos socios, na proporcao de suas
cotas, os lucros ou perdas apuradas.

CLAUSULA 9%: Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os socios
deliberardo sobre as contas e designardo administradores se eles acharem necessario.

CLAUSULA 10*: A reunifio dos socios sera convocada pelo administrador e/ou socio, com
10 (dez) dias de antecedéncia, mediante expedicdo de carta convocatoria, com local, data,
hora e a ordem do dia da reunido, para os enderecos que os socios, para esse fim, depositarem
na sede da empresa.

CLAUSULA 11%: A empresa declara, sob as penas da Lei, que se enquadra na condigdo de
EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP, nos termos da Lei Complementar n° 123, de
14/12/2006.

CLAUSULA 12*: A sociedade podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteragao contratual assinada por todos os socios.

CLAUSULA 13* Os socios poderdo, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a titulo
de “pro-labore”, observando as disposi¢des regulamentares pertinentes.
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LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
4* ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDACAO
CNPJ N° 52.179.963/0001-06 NIRE 41211952081

CLAUSULA 14% Em caso de falecimento ou interdi¢do de qualquer socio, a sociedade
continuara suas atividades com os herdeiros, sucessores € o incapaz, Nao sendo possivel ou
inexistindo interesse destes ou do (s) socio (s) remanescente (s), o valor de seus haveres sera
apurado e liquidado com base na situagcdo patrimonial da sociedade, a data da resolugao,
verificada em balango especialmente levantado.

CLAUSULA 15" O mesmo procedimento sera adotado em outros casos em que a sociedade
se resolva em relagdo a seu socio.

CLAUSULA 16*: Os administradores declaram sob penas da lei, de que ndo esta impedida de
exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagao criminal,
ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede ainda que temporariamente, o
acesso a cargos publicos; ou por crimes falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,
concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional,
contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a
propriedade.

CLAUSULA 17% Fica eleito o Foro da comarca de Pato Branco-PR para o exercicio ¢ o
cumprimento dos direitos, obrigacdes e resultantes deste contrato, renunciando as partes a
qualquer outro por mais privilegiado que seja.

E por estarem assim, justos e acertados, datam, lavram e assinam o presente

instrumento, em via Unica, obrigando-se fielmente por si e por seus herdeiros a cumpri-lo em
todos os seus termos, sendo levado a Registro na Junta Comercial do Parana.

Pato Branco, 20 de novembro de 2024

EGON PAULO GRAMS CARLA ADRIANA GRAMS



MINISTERIO DA ECONOMIA
Secretaria Especial de Desburocratizacao, Gestao e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao

ASSINATURA ELETRONICA
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Certificamos que o ato da empresa LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA consta assinado

digitalmente por:

IDENTIFICAGAO DO(S) ASSINANTE(S)

CPF/CNPJ Nome
14598108991 EGON PAULO GRAMS
80631231900 CARLA ADRIANA GRAMS

Vw

JUCEPAR

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito a comprovagdo de sua autenticidade nos
respectivos portais, informando seus respectivos cédigos de verificagédo.

CERTIFICO O REGISTRO EM 25/11/2024 15:31 SOB N° 20248659022.
PROTOCOLO: 248659022 DE 21/11/2024.

cODIGO DE VERIFICAGAO: 12416615824. CNPJ DA SEDE: 52179963000106.
NIRE: 41211952081. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 20/11/2024.
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
SECRETARIO-GERAL
www.empresafacil.pr.gov.br



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DA INFRAESTRUTY
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO SENATRAN

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL QR-CODE
MINISTERIO DA INFRAESTRUTURA
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO
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Governo do Estado do Parana
Secretaria de Estado da Industria, Comércio e Servigos

Junta Comercial do Estado do Parana

JUCEPAR

AURTA COMERGIAL BO PARANA

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

PARANA &

GOVERNO DO ESTADO

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data da sua expedigéo.

Nome Empresarial: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

NIRE : 41211952081

Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada

Protocolo: PRC2501013644

NIRE (Sede)
41211952081

CNPJ
52.179.963/0001-06

Data de Ato Constitutivo
14/09/2023

Inicio de Atividade
01/10/2023

Endereco Completo

Rodovia PR-493, N® 3940, FRARON - Pato Branco/PR - CEP 85503-378

Obijeto Social

4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano e farmacéuticos e odontoldgicos; 4639-7/01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios de nutri¢ao clinica infantil;
4637-1/99 - Comercio atacadista de complementos e suplementos alimenticios.

Capital Social
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

Capital Integralizado
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

Porte
EPP (Empresa de Pequeno Porte)

Prazo de Duracgédo
Indeterminado

Dados do Sécio

Nome
EGON PAULO GRAMS

CPF/CNPJ
145.981.089-91

Participacao no capital
R$ 198.000,00

Espécie de socio Administrador
Sécio S

Término do mandato
Indeterminado

Nome CPF/CNPJ Participacao no capital Espécie de socio Administrador Término do mandato
CARLA ADRIANA GRAMS 806.312.319-00 R$ 2.000,00 Sécio S Indeterminado

Dados do Administrador

Nome CPF Término do mandato

EGON PAULO GRAMS

Nome
CARLA ADRIANA GRAMS

145.981.089-91

CPF
806.312.319-00

Indeterminado

Término do mandato
Indeterminado

Ultimo Arquivamento

Data
25/11/2024

Numero
20248659022

Ato/eventos

002 /051 - CONSOLIDAGAO DE CONTRATO/ESTATUTO

Situacao
ATIVA
Status
SEM STATUS

Esta certidao foi emitida automaticamente em 12/03/2025, as 13:38:12 (horério de Brasilia).
Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.pr.gov.br, com o cédigo ASGYNCJG.
Em caso de divergéncia de dados, solicitar a corregdo através do "Fale Conosco” (https://www.juntacomercial.pr.gov.br/webservices/jucepar/faleconosco) no prazo de 30 dias da emisséo deste

documento.

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA

Secretario-Geral

1de1




GOVERNO DO ESTADO

N7 L Governo do Estado do Parana - @
V Secretaria de Estado da Industria, Comércio e Servigos PARANA

Junta Comercial do Estado do Parana

JUCEPAR

PananA

CERTIDAO ESPECIFICA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Certificamos que as informacdes abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data da sua expedigéo.

Certificamos que LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTQOS LTDA Protocolo: PRC2501013720
encontra-se registrada nesta Junta Comercial, como segue:

NIRE 41211952081 Situacao
ATIVA
CNPJ 52.179.963/0001-06 Status

Enderego Completo Rodovia PR-493, N¢ 3940, xxxxx, FRARON - Pato Branco/PR - CEP 85503-378

Arquivamentos Posteriores

Ato Numero Data Descricao

002 20248659022 25/11/2024 CONSOLIDAQAO DE CONTRATO/ESTATUTO

002 20248659022 25/11/2024 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME
EMPRESARIAL)

002 20238017966 13/11/2023 CONSOLIDAGAO DE CONTRATO/ESTATUTO

002 20238017966 13/11/2023 RERRATIFICAGAO

002 20237923777 10/11/2023 CONSOLIDAGAO DE CONTRATO/ESTATUTO

002 20237923777 10/11/2023 RERRATI FICAQAO

002 20237394979 21/10/2023 CONSOLIDAGAO DE CONTRATO/ESTATUTO

002 20237394979 21/10/2023 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME
EMPRESARIAL)

090 20236561332 14/09/2023 ENQUADRAMENTO DE MICROEMPRESA

090 41211952081 14/09/2023 CONTRATO

Esta certiddo foi emitida automaticamente em 12/03/2025, as 13:38:17 (horéario de Brasilia).
Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.pr.gov.br, com o cédigo TSAEOALC.

PRC2501013720

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
Secretério(a) Geral

1de 1



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio

Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 52.179.963/0001-06

Razio Social: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 10/11/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automaitica: a certiddo foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 11/08/2025 Automatica

FGTS Validade: 09/04/2025 Automatica

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 13/09/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 15/07/2025

Receita Municipal Validade: 15/06/2025

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 30/06/2025

Esta declaragio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 17/03/2025 15:53 1 de 1
CPE: 145 XXX.XXX-91  Nome: EGON PAULO GRAMS
Ass:




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Certificado de Registro Cadastral - CRC

(Emissdo conforme art. 17 da Instru¢io Normativa n*® 03, de 26 abril de 2018)

CNPJ: 52.179.963/0001-06
Razio Social: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Atividade Econémica Principal:

4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
HUMANO

Endereco:
RODOVIA PR-493, 3940 - FRARON - 85.503-378 - Pato Branco / Parana

Observagées:
A veracidade das informagées podera ser verificada no enderego https://comprasnet.gov.br.
Este certificado nido substitui os documentos exigidos em lei.

Emitido em: 17/03/2025 15:53

1

de



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatorio Nivel V - Qualificagio Técnica

Dados do Fornecedor

CNP): 52.179.963/0001-06

Razio Social: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Nome Fantasia:

Situacio do Fornecedor: Credenciado

Dados do Nivel

Situa¢io do Nivel: Cadastrado

Entidades de Classe

Entidade e UF

N?® Registro

Data de Validade

AFE 1.30273-4 / AE 1.30274-8

1.30273-4 / 1.30274-8

CRF/PR 29283 31/03/2027
LICENCA SANITARIA 2277 01/07/2025
Inscrigio Municipal 822548 -
ALVARA IM 822548 -
Emitido em: 17/03/2025 15:53 1 de

CPF: 145 XXX.XXX-91  Nome: EGON PAULO GRAMS




12/03/2025, 14:00 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A () | DATA DE ABERTURA
52.179.963/0001-06 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO | 1005023

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
*kkkkkkk EPP

CODIGO E DESCRIGAO DAATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente
46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

ROD PR-493 3940 ek

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
85.503-378 FRARON PATO BRANCO PR
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

LOGMEDI@HOTMAIL.COM (46) 3223-4199

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 14/09/2023

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fededkdkdkk dedekdekdkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 12/03/2025 as 13:59:22 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

about:blank
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12/03/2025, 14:03 Emisséo do CICAD

RECEITA , @
- ESTADUAL DO PARANA
.‘ PARANA GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA FAZENDA

Comprovante de Inscricido Cadastral - CICAD

Inscricdo no CAD/ICMS Inscricao CNPJ Inicio das Atividades
91026916-09 52.179.963/0001-06 09/2023

Empresa / Estabelecimento

Nome Empresarial LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Titulo do Estabelecimento LOGMEDI

Endereco do Estabelecimento ROD PR-493, 3940 - FRARON - CEP 85503-378
FONE: (46) 3223-4199

Municipio de Instalagdo PATO BRANCO - PR, DESDE 09/2023
( Estabelecimento Matriz )

Qualificagao
Situagao Atual ATIVO - REGIME NORMAL / NORMAL - DIA 12 DO MES+1, DESDE 09/2024
Natureza Juridica 206-2 - SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA

Atividade Econdmica Principal do 4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
Estabelecimento HUMANO

4637-1/99 - COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS
PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS

Atividade(s) Econémica(s) ANTERIORMENTE
Secundaria(s) do Estabelecimento
) 4639-7/01 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM
GERAL

Quadro Societario

Tipo Inscricéo Nome Completo / Nome Empresarial Qualificagao
CPF 145.981.089-91 EGON PAULO GRAMS SOCIO-ADMINISTRADOR
CPF 806.312.319-00 CARLA ADRIANA GRAMS SOCIO-ADMINISTRADOR
Pyt Estado do Parana
. . Secretaria de Estado da F; d
Este CICAD tem validade até 11/04/2025. @} el Ecriial do g 2

CAD/ICMS N° 91026916-09

. . = . Emitido Eletronicamente via Internet
Os dados cadastrais deste estabelecimento poderdo ser confirmados via 12/03/2025 14:02:05

Internet www.fazenda.pr.gov.br

.. Dados transmitidos de forma segura
Tecnologia CELEPAR

https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/_ce_CIFS11D.asp?elncludeLinkFacil=S&eCadicms=9102691609&eUser=BIAVA



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 52.179.963/0001-06

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:03:55 do dia 20/03/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 16/09/2025.

Cddigo de controle da certiddo: 1F23.AD20.3A41.FAC9

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



Estado do Parana
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Certidao Negativa

de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual
N° 036290620-02

Certiddo fornecida para o CNPJ/MF. 52.179.963/0001-06
Nome: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Ressalvado o direito da Fazenda Publica Estadual inscrever e cobrar débitos ainda n&o
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos ndo existir pendéncias em nome do contribuinte acima identificado,
nesta data.

Obs.: Esta Certiddo engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de
natureza tributaria e ndo tributaria, bem como ao descumprimento de obrigacdes tributarias acessorias.

Valida até 15/07/2025 - Fornecimento Gratuito

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada via Internet
www.fazenda.pr.gov.br

Péaginaldel
Emitido via Internet Publica (17/03/2025 14:03:18)



o SECRETARIA MUNICIPAL
i@i ——— DE ADMINISTRACAO E FINANCAS
%= PATO BRANCO Dpivisio DE FISCALIZACAO E TRIBUTACAO

CERTI DAO NEGATI VA DE TRI BUTOS MUNI Cl PAI' S - CADASTRO ECONOM CO

CADASTRO MUNI CI PAL: 822548-0

NOME. .....: LOGMVEDI COVERCI O DE MEDI CAMENTOS LTDA
CNPJ/ CPF. .: 52.179.963/0001-06
LOCALI Z : ROD PR 493 , 003940 - FRARON

ALVARA NR. : 600/ 2024
MUNI CI Pl O : PATO BRANO UF: PR

FI NALI DADE: Licitagéo

Certificanps para os devidos fins que de conformnm dade com as i nformacgbes prestadas pel os
O0rgaos conpetentes desta Prefeitura no cadastro econdmico do sujeito passivo acinma
identificado, é CERTIFICADO QUE NAO CONSTAM DEBI TOS PENDENTES referente a Tributos
Muni ci pais inscritos ou ndo em Divida Ativa, até a presente data.

A Fazenda Municipal reserva-se o direito de cobrar Dividas posteriornmente constatadas,
mesno referente a periodos conpreendi dos nesta CERTI DAQ

A presente certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na |nternet,
no endereco <http://ww. patobranco. pr.gov. br> ou através do QR Code com os dados abai xo:

Enitida em 17/03/2025. e
Valida até: 15/06/2025. [=l: :F =
Ano da Certidédo..................... 2025 ki

Narmero da certiddo.................: 0025420 .

Cbédi go de autenticidade da certidao: 280897553280897
Certidédo emtida no Portal do G daddo, com base na Lei Minici pal.

Pato Branco - PR em 17 de Margo de 2025.

ATENCAO QUALQUER RASURA OU EMENDA | NVALI DARA ESTE DOCUMENTO.

PREFEITURA DE PATO BRANCO - Rua Caramuru, 271, Centro, 85501-064

e http:/i'www.patobranco.pr.gov.br




o SECRETARIA MUNICIPAL
i@i ——— DE ADMINISTRACAO E FINANCAS
%= PATO BRANCO Dpivisio DE FISCALIZACAO E TRIBUTACAO

CERTI DAO NEGATI VA DE TRI BUTOS MUNI Cl PAI'S - CONTRI BUI NTE

CcODl GO ...: 52179963000106

NOME. . ....: LOGQVEDI CQOVERCI O DE MEDI CAMENTCS LTDA

CNPJ/ CPF. .: 52.179.963/0001-06

ENDERECO. . : PR 493 , 3940 - FRARON
CEP.......: 85503378

MUNI CI PI O.: Pato Branco UF: PR

FI NALI DADE: Consulta de Débitos

Certificanos para os devidos fins que de confornidade comas informacdes prestadas pel os
Orgdos conpetentes desta Prefeitura no cadastro de contribuinte do sujeito passivo acim
i dentificado, &€ CERTIFICADO QUE NAO CONSTAM DEBI TOS PENDENTES referente a Tributos
Muni ci pais inscritos ou ndo em Divida Ativa, até a presente data.

A Fazenda Municipal reserva-se o direito de cobrar Dividas posteriornente constatadas,
mesnmo referente a periodos conpreendi dos nesta CERTI DAQ

A presente certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na |nternet,
no endereco <http://ww. patobranco. pr.gov. br> ou através do QR Code com os dados abai xo:

R[]

Emitida em 17/03/2025.

Val i da até: 15/06/2025.

Ano da Certidéo..................... 2025

Namero da certidédo.................: 0025419

Cbédi go de autentici dade da certi ddo: 835268640835268

Certidédo emtida no Portal do G daddo, com base na Lei Minicipal.

Pato Branco - PR em 17 de Margco de 2025.

ATENCAO. QUALQUER RASURA OU EMENDA | NVALI DARA ESTE DOCUMENTO.

PREFEITURA DE PATO BRANCO - Rua Caramuru, 271, Centro, 85501-064
e http:/i'www.patobranco.pr.gov.br




02/04/2025, 15:46

Consulta Regularidade do Empregador

Social:

CAIXA

CAlXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  52.179.963/0001-06
Razao LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Endereco: ROD PR 493 / FRARON / PATO BRANCO / PR / 85503-390

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servirda de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:30/03/2025 a 28/04/2025

Certificagdo Nimero: 2025033000556135089319
Informacao obtida em 02/04/2025 15:45:43

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a \verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/impressao.jsf
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Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: LOGVEDI COVERCI O DE MEDI CAMENTOS LTDA (MATRI Z E FILIAIYS)

CNPJ: 52.179.963/0001- 06

Certidédo n°: 14638667/ 2025

Expedi ¢cdo: 12/03/2025, as 13:58:22

Val i dade: 08/09/2025 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que LOGMEDI COMERCIO DE MEDI CAMENTOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 52.179.963/0001-06, NAO CONSTA
cono i nadi npl ente no Banco Naci onal de Devedores Trabal hi st as.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

OFiCIO DO DISTRIBUIDOR E ANEXOS DA COMARCA DE PATO BRANCO - PARANA

Rua Maria Bueno, 284 - Trevo da Guarany TITULAR: DIRSO ANTONIO VERONESE
CPF: 061.104.019-00 JURAMENTADOS: DILMAR ALUIZIO VERONESE [{
Tel.: (46) 3224-2414 JULIANO VERONESE L”

E-mail: cartoriodistribuidorpb@gmail.com il
85501-560 - Pato Branco - Parana

Certidao Negativa

Certifico, a pedido de parte interessada, que revendo os livros e arquivos
de distribuicao de FALENCIA E CONCORDATA, sob minha guarda neste cartério,
verifiquei NAO CONSTAR nenhum registro em andamento contra:

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ 52.179.963/0001-06, no periodo compreendido desde 14/12/1960, data de
instalagao deste cartério, até a presente da

PATO BRANCO/PR, 10 de / , 16:52:51

,ﬁ
3 m
ol ol
o %

Dirso Antonio Veronese:
Titular ;
o Comarca de € 1
AFm ey
By Mt

Custas = RS 42,95
Pagina 0001/0001

-
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

OFiCIO DO DISTRIBUIDOR E ANEXOS DA COMARCA DE PATO BRANCO - PARANA

Rua Maria Bueno, 284 - Trevo da Guarany TITULAR: DIRSO ANTONIO VERONESE
CPF: 061.104.019-00 JURAMENTADOS: DILMAR ALUIZIO VERONESE
Tel.: (46) 3224-2414 JULIANO VERONESE

E-mail: cartoriodistribuidorpb@gmail.com
85501-560 - Pato Branco - Parana

Certidao Negativa i

Certifico, a pedido de parte interessada, que revendo os livros e arquivos
de distribuicdo de RECUPERAGAO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL, sob minha guar-
da neste cartério, verifiquei NAO CONSTAR nenhum registro em andamento contra:

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ 52.179.963/0001-06, no periodo compreendido desde 14/12/1960, data de
instalagao deste cartério, até a presente data.

[EE A
PATO BRANCO/PR, 10 de , 16:52:43 T [h
[
DILMAR E‘ﬁ =
ertificacao

c
(CF
oAt O
h P/lgm arpt

Custas = RS 42,95
P4dgina 0001/0001
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Certificado digitalmente por:
FERNANDO WOLFF
BODZIAK

Q% >
do patao

Corregedoria-Geral da Justica do Estado do Parana

Poder Judiciario

O Corregedor-Geral daJustica, Desembargador Fernando Wolff Bodziak, nostermosdo art. 1°
do Decreto Judiciério n°® 930/2012, de 29/06/2012, veiculado no Diério da Justica Eletrénicon®
899, de 05/07/2012,

CERTIFICA, parafins de licitacBes, contratos da administracdo publica e outras destinactes
comerciais, quenaComar cadePato Branco, existem 1 (um) Oficio de Distribuidor, Contador,
Partidor, Avaliador e Depositario Pablico e 1 (um) 1° Tabelionato de protesto de titulos (Anexo
IV do Cdadigo de Organizacéo e Divisdo Judiciarias do Estado do Parana - Lei Estadua n°
14.277, de 30 de dezembro de 2003).

Curitiba, 14 de Fevereiro de 2025

Des. Fernando Wolff Bodziak
Corregedor-Geral da Justica

Este documento pode ser validado no endereco eletrénico http://www.tjpr.jus.br/documentos-assinados através do nimero 698.458.003
Paginaldel
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 12/05/2025

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagdo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
c7ecc9b5052bbacc6ee2f6d73612e7e564a53ace478df7cf75ef20d136f2be73 foi autenticado de acordo com
as Legislacdes e normas vigentes! através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador Unico
denominado NID 255800 dentro do sistema.

A autenticacéo eletronica do documento intitulado "LICENCA SANITARIA", cujo assunto é descrito como
"LICENCA SANITARIA", faz prova de que em 11/02/2025 11:13:11, o responsavel Logmedi Comercio de
Medicamentos Ltda (52.179.963/0001-06) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Logmedi Comercio de Medicamentos Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 11/02/2025 11:14:29 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Cadigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacOes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0x3fd5ca954097ad57¢36¢10dd7b302733f184904db994e2db05bd93fea9b94c5a.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

DOAUTIN

LOCKCHAIN

ol Presidéncia da Repdblica Casa Chil
ﬁ Subchefia para Assuntos Juridicos
% MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
A -

# DE 24 DE AGOSTO DE 2001.




11/02/2025, 11:23 empresafacil.pr.gov.br/sigfacil/processo/imprime-modelo/tipo_alvara/1/cod_alvara/24532646/co_protocolo/PRP2379218150/

Empresa PP Facil

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE PATO
BRANCO

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
E FINANCAS

ALVARA DE LOCALIZACAO

Numero 600/2024

Nome Fantasia:

Razéo Social: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 52.179.963/0001-06

Inscrigao Municipal: 822548

Atividade Principal (CNAE) 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
(Exerce no endereco)

Atividade(s) Secundaria(s) (CNAE): 4639-7/01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral
(Exerce no endereco), 4637-1/99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios néo
especificados anteriormente (Exerce no endereco)

Municipio: Pato Branco Enderego: RODOVIA PR-493, 3940,, , FRARON
CEP: 85503378
Local e data: Pato Branco, sexta, 27 de setembro de 2024

Validade:

ALAXENDRO RODRIGO DAL PIVA
Secretaria Municipal de Administragéo e Finangas

Observagao
Caodigo de Autenticidade: 24G71BTK5N

"EMITIDO PELO FUNCIONARIO SILVANE FIORINI"

Esse documento devera permanecer exposto em local visivel no estabelecimento empresarial

https://lwww.empresafacil.pr.gov.br/sigfacil/processo/imprime-modelo/tipo_alvara/1/cod_alvara/24532646/co_protocolo/PRP2379218150/ 11
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ESTADO DO PARANA .
PREFEITURA MUNICIPAL DE PATO  Empresa PP Facil
BRANCO
SECRETARIA MUNICIPAL DE
ADMINISTRAGAO E FINANGAS

INSCRICAO MUNICIPAL

Numero 822548

Nome Fantasia:

Razao Social: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 52.179.963/0001-06

Atividade Principal: 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Atividade(s) Secundaria(s): 4639-7/01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral, 4637-
1/99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente

Municipio: Pato Branco Enderego: RODOVIA PR-493, 3940, , , FRARON
CEP: 85503378

Local e data: Pato Branco, sabado, 21 de outubro de 2023

Secretaria Municipal de Administragéo e Finangas

Caodigo de Autenticidade: XHUACF1G
EMITIDO ELETRONICAMENTE PELO EMPRESA FACIL PARANA

Esse documento devera permanecer exposto em local visivel no estabelecimento empresarial

https://lwww.empresafacil.pr.gov.br/sigfacil/processo/imprime-modelo/tipo_alvara/4/cod_alvara/24532645/co_protocolo/PRP2379218150/ 11
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 52.179.963/0001-06

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC

www.logmedi.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD PR-493, 3940 - fraron CEP: 85.503-378 PATO BRANCO/PR
Responsavel Técnico Responsavel Legal
ANDREA LETICIA GRAMS PERINI EGON PAULO GRAMS

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situagao
1.30273-4 01/12/2023
N° do Processo Autorizagao

25351.793515/2023-94 Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351793515202394/?cnpj=52179963000106 12
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Voltar

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351793515202394/?cnpj=52179963000106 2/2
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PIRIOFENONA, na Relagdo de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 28. Incluir a cultura do algoddo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS Nao
determinado devido a modalidade de emprego, na modalidade de emprego (aplicagdo)
sementes; incluir a cultura da soja, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 30 dias, na modalidade
de emprego (aplicagdo) foliar; e incluir a frase: "Definicdo de residuo para conformidade
com o LMR e avaliagdo do risco dietético: soma dos isdbmeros SYN508210 e SYN508211,
expressos como sedaxane", na monografia do ingrediente ativo S24 - SEDAXANE, na
Relagdo de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 29. Incluir as culturas de magd, péssego e uva, na modalidade de emprego
(aplicagdo) foliar, com LMR "N&o estabelecido devido a modalidade de aplicacdo efetuada
no periodo de dorméncia das plantas, por ndo haver translocagdo para as plantas e por
sua rdpida degradagdo, e Intervalo de Seguranga ndo determinado devido a modalidade de
emprego”, na monografia do ingrediente ativo T13 - TIDIAZUROM, na Relagdo de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 30. Incluir a cultura do sorgo, com LMR de 0,05 mg/kg e IS ndo
determinado devido a modalidade de emprego, na modalidade de emprego (aplicagdo)
pré-emergéncia, na monografia do ingrediente ativo T24 - TRIFLURALINA, na Relagdo de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 31. Incluir a cultura da seringueira, de Uso Nao Alimentar - UNA, na
modalidade de emprego (aplicagdo) foliar; e substituir as culturas de cravo, crisantemo,
gladiolo e rosa por plantas ornamentais, na monografia do ingrediente ativo T32 -
TEBUCONAZOL, na Relagdo de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira. )

Art. 32. Alterar a Frase de Perigo da Toxicidade a Orgao-Alvos Especificos -
Exposicdo Repetida para a Categoria 2: "Pode provocar danos aos olhos por exposicdo
repetida ou prolongada por via oral"; incluir a cultura do milho, com LMR de 0,01 mg/kg
e IS de 60 dias, na modalidade de emprego (aplicagdo) pds-emergéncia; e incluir a frase:
"Definicdo de residuo para conformidade com o LMR e avaliagdo do risco dietético:
tolpiralate", na monografia do ingrediente ativo T81 - TOLPIRALATE, na Relagdo de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 33. Disponibilizar o conteddo da referida monografia no enderego
eletrdnico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 34. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N2 828, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicGes que lhe confere o art. 15, inciso VIII da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, aliado ao art. 187, inciso VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e, conforme deliberado
em Reunido Extraordinaria Interna - REInt n? 6/2023, realizada em 30 de novembro de
2023, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo:

Art. 12 Definir os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

I. Diretor Antonio Barra Torres:

Diretor -Presidente;

Il. Diretora Meiruze Sousa Freitas:

Segunda Diretoria;

lll. Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira:

Terceira Diretoria;

IV. Diretor Robmison Rodrigues Mota:

Quarta Diretoria, e

V. Diretora-Substituta Danitza Passamai Rojas Buvinich:

Quinta Diretoria.

Art. 22 Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 815, de 12 de
setembro de 2023, publicada no Diario Oficial da Unido Edi¢do Extra n2 168-A, de 12 de
setembro de 2023, Segdo 1, pag. 1.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUGAO-RE N° 4.561, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAC/:\O SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203,
I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de
10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: JK FORMULAS E TERCEIRIZACAO DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 46804089000140
Produto - (Lote): BABOSA MASK CAPILAR(TODOS);BABOSA SHAMPOO(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 1341684/23-7

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensao

Proibigdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a fabricagdo do produto sem registro, por empresa sem autorizagdo
de funcionamento para a fabricagdo, utilizando nimero de processo de regularizado SGAS n2:
25351.639926/2018-78 e Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de empresa terceira n2:
2.06.1929 regularizada junto a ANVISA, infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360,
de 23 de setembro de 1976.

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N¢ 4.563, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolucdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023120100140

ANEXO

4spine comércio, importagdo, exportagdo e locagdo de produtos medicos e hospitalares
Itda / 44.371.783/0001-95

25351.794161/2023-03 / 8282414

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 1321662238

Biodiversite do Brasil Distribuidora de Insumos Cosmeticos e Farmaceuticos Ltda - ME
/ 10.928.288/0001-12

25351.777907/2023-14 / 8282428

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 1285771231

ohio med center Itda / 48.391.029/0001-78

25351.793569/2023-50 / 8282401

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 1320556230

LPN LOGISTICA E TRANSPORTES - LTDA - ME / 18.810.725/0001-00
25351.792357/2023-55 / 3127281

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
1318603234

BTY IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 45.717.975/0001-73
25351.792108/2023-60 / 4063866

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 1318341230

TAUERMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO LTDA /
51.687.922/0001-50

25351.777952/2023-61 / 4063870

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 1285819233

SOUZAMED IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 35.473.398/0001-68
25351.792933/2023-64 / 1302721

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS .

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 1319586236

DERMIX COMERCIO EXTERIOR LTDA / 35.917.441/0001-37

25351.792000/2023-77 / 3127278

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
1318224233

KATAYAMA DISTRIBUIDORA LTDA / 10.448.902/0001-49

25351.793517/2023-83 / 8282399

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 1320452230

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 52.179.963/0001-06
25351.793515/2023-94 / 1302734

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO N

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 1320459234

RESOLUCAO-RE N¢ 4.564, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

O COORDENADOR DE AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

FARMA REIS PINDA LTDA / 49.800.032/0001-60

25351.155640/2023-00 / 7974013

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1296999238

DROGARIA ULTRA TOTAL COMERCIO DE MEDICAMENTO LTDA / 42.260.160/0001-10
25351.520771/2021-01 / 7869510

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1285680235

EXITO MEDICAMENTOS LTDA / 33.220.933/0001-43
25351.717289/2020-01 / 1248246

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 52.179.963/0001-06

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC

www.logmedi.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD PR-493, 3940 - fraron CEP: 85.503-378 PATO BRANCO/PR
Responsavel Técnico Responsavel Legal
ANDREA LETICIA GRAMS PERINI EGON PAULO GRAMS

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situagao
1.30274-8 01/12/2023
N° do Processo Autorizagao

25351.793521/2023-41 Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Dados de Inspegéao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351793521202341/?cnpj=52179963000106 12
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Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado
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867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1274229235

EDUARDO DE FARIAS SOUSA / 34.087.811/0001-93

25351.699863/2019-90 / 7697011

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1297305230

DROGARIA MONTANA LTDA. / 05.673.029/0001-58

25351.047751/2003-91 / 0387504

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1275468233

JOILENE SILVA DOS SANTOS ARAUJO & CIA LTDA / 08.155.065/0001-18
25351.586938/2018-92 / 7604966

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1285267231

FARMACIA E DROGARIA NISSEI S.A / 79.430.682/0086-11

25351.562892/2014-92 / 7335696

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1286182239

VISION MEDIC DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
37.230.669/0001-80

25351.280001/2022-92 / 8253699

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1342379233

RESOLUGAO-RE N2 4.565, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as Empresas
constantes no anexo desta Resolugado.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

HDB LEAO COMERCIO E REPRESENTACOES DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS SOCIEDADE
UNIPESSOAL LTDA / 40.083.538/0001-21

25351.792118/2023-03 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 1318352231

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo atesta
o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

DENTAL+ PRODUTOS ODONTOLOGICOS E DE SAUDE LTDA / 41.538.467/0001-77
25351.777916/2023-05 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 1285781236

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado ndo pertence ao estabelecimento objeto do pedido de
autorizagdo, contrariando a RDC n? 16/2014 e Lei n2 5.991/1973.

inova distribuidora de medicamentos Itda / 49.648.815/0001-70

25351.794436/2023-09 /

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 1322219231

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a Autorizagdo
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitdrio.

CERIES SERVICOS DE ENGENHARIA E COMERCIO DE PRODUTOS SANEANTES LTDA /
09.400.030/0001-60

25351.777812/2023-92 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 1285673239
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado pela empresa foi emitido pela autoridade sanitaria local
competente ha mais de 12 (doze) meses, contrariando o artigo 17, da RDC n° 16/2014.

RESOLUGAO-RE Ne 4.566, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

. O COORDENADOR DE AUTORIZ,AC/?\O DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigbes que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023120100143

ANEXO

DROGARIA BUENO E GONCALVES LTDA / 26.289.951/0001-16

25351.585227/2016-39 / 7493795

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1286378231
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaracdo do Anexo | da RDC n2 275/2019 apresentada ndo contém a razdo social e o
CNPJ da empresa, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

Maranata farma comercio de medicamentos Itda / 52.551.005/0001-06
25351.747220/2023-46 /

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1294390236

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Peticdo em desacordo com a RDC 275/2019. A empresa ndo possui AFE vigente para a
dispensagdo de medicamentos estando impossibilitada de solicitar ampliagdo para esta
classe produtos.

ANTONIA LIDIANE TEIXEIRA LIMA / 46.477.383/0001-94

25351.643610/2022-67 / 7953050

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1266339230
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n? 275/2019.

DROGARIA SIMOES LTDA / 50.448.153/0001-74

25351.409172/2023-91 / 7056658

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
1291811231

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaragdo do Anexo | da RDC n2 275/2019 apresentada ndo contém a razdo social e o
CNPJ da empresa, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

RESOLUGAO-RE N¢ 4.567, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢des e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

SIMAS LOGISTICA LTDA / 13.360.985/0012-60

25351.772181/2023-15 / 1302717

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

761 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1275114237

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 52.179.963/0001-06
25351.793521/2023-41 / 1302748

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1320464238

RESOLUGAO-RE N° 4.579, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagbes, observando-se as proibi¢cGes e
restricbes estabelecidas.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

WIVA  MED IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA /  48.607.658/0001-92
Ap25351.338186/2023-12 / 1294277 A~pARMAZENAR: MEDICAMENTO”pDISTRIBUIR:
MEDICAMENTO”pEXPEDIR: MEDICAMENTO”pIMPORTAR: MEDICAMENTO

70803 - AE - ALTERACAO - RAZAO SOCIAL / 1344012230

ApMega Farmaceutica LTDA. / 30.946.343/0001-04
Ap25351.508941/2023-32 / 1297121 ApARMAZENAR: MEDICAMENTOApDISTRIBUIR:
MEDICAMENTO”pEXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 1276409231

APEXITO MEDICAMENTOS LTDA / 33.220.933/0001-43
Ap25351.706478/2020-40 / 1248020 ~pARMAZENAR: MEDICAMENTOApDISTRIBUIR:
MEDICAMENTOApEXPEDIR: MEDICAMENTOApTRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 1266448233

ApPENAFORT COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
41.348.044/0001-94 Ap25351.572125/2023-82 / 1298342 ApARMAZENAR:
MEDICAMENTO”pDISTRIBUIR: MEDICAMENTO/PEXPEDIR: MEDICAMENTOApTRANSPORTAR:
MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 1274230233

ApPORTAL DA AMAZONIA MEDICAMENTOS LTDA /
10.594.434/0001-10 Ap25351.507322/2017-82 / 1169463 ApARMAZENAR:
MEDICAMENTO”pDISTRIBUIR: MEDICAMENTO?pEXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 1266451234

ApHOSPLAB COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS
LTDA / 02.246.196/0001-24 Ap25351.572220/2023-86 / 1298356 ~pARMAZENAR:
MEDICAMENTOApDISTRIBUIR: MEDICAMENTOAPEXPEDIR: MEDICAMENTOApTRANSPORTAR:
MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 1274215234

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR CRE-PR

CERTIDAO DE REGULARIDADE

Consulte pelo Cédigo de Autenticagéo para Validar a CRT em www.crf-pr.org.br

CADASTRO NO CRF SOB O J [ VALIDADE ][ CODIGO DE AUTENTICACAO

29283 31/03/2027 EC78286EEF518990D3A62C9268F1FF3B

("RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME.

(NOME FANTASIA
DISTRIBUIDORA LOGMEDI

273727

(TP DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS ][DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO
ENDEREGO CNPJ
RODOVIA PR-493 3940 ][52.179.963/0001-06
(TOCALIDADE CIDADE - UF
FRARON ][PATO BRANCO-PR

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado
Fkkkkkkkokkkok 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 koo
okt 13:30 45 18:00 13:304s18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00  13:30 as 18:00 okt

RESPONSAVEIS TECNICOS

TIPO  INSCRIGCAO NOME FUNCAO SITUACAO
F 22375 ANDREA LETICIA GRAMS DIRETOR TECNICO TERCEIRIZADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado

Fkkkkkokokokokokokok 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 Fkkkkokokokokokokok
ko 13:30as18:00 13:30as18:00 13:30as18:00 13:30as 18:00 13:30 as 18:00 ko

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
Curitiba, 25 de Junho de 2024

Gerentes do CRE£PR conforme Deliberacdo 1002/2021
Farm. Gabri€le Luize Pereira - Gerente Cad/PJ
Farm. Flavia de Abreu Chaves - Gerente Cad/PF
Farm. Edivar Gomes - Gerente Geral

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esté inscrito neste Conselho Regional de Famécia, atendendo o que dispde
0s artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horéarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n®5.991/73 e artigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.

- Por ocasido de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.

- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou

mesmo através de leitor de QR-Code.
Pag. 1 de 1



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA
Rua Presidente Rodrigo Otavio 1296. Hugo Lange. Curitiba/PR CEP:80040-452
Fone/Fax:(41)3363-0234 - Sitio: www.crf-pr.org.br - email: contato@crf-pr.org.br

Certiddo Negativa de Débitos | CRE-PR

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO

Nome: ANDREA LETICIA GRAMS
Inscricdo: 22375

CPF:919.148.259-34

Endereco: RUA ITACOLOMI 361, LA SALLE
CEP: 85-505.050

Cidade: PATO BRANCO-PR

Categoria: FARMACEUTICO

Situacdo Cadastral: DEFINITIVO

Certificamos que até a presente data, o(a) profissional acima qualificado(a) ndo possui débito(s)
vencido(s) de qualquer natureza junto a tesouraria do CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO
ESTADO DO PARANA, ressalvado o direito ao CRF-PR em inscrever e cobrar débitos ainda no
registrados ou que venham a ser apurados posteriormente a emissao.

Certidao emitida em: 25/03/2025 as 08:44:16.
Validade: 30 (trinta) dias a contar da expedic¢éo.

/ A
EDUARDO MARANI VALERIO
Tesoureiro CRF-PR

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
https://crfemcasa.crf-pr.org.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cédigo de Autenticagdo
Codigo de Autenticacédo: 8273-3738-198C-A326

A4 SECCIONAIS: Cascavel (45)3902-1810 / Londrina (43)3321-6803 .
25/08/2025 08:44:16 Maringa (44)3901-1630 / Ponta Grossa (42)3901-1330 Pag. 1 de 1
CRF-PR EM CASA - Nova ferramenta de atendimento ao alcance das suas méos. Acesse.



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA
Rua Presidente Rodrigo Otavio 1296. Hugo Lange. Curitiba/PR CEP:80040-452
Fone/Fax:(41)3363-0234 - Sitio: www.crf-pr.org.br - email: contato@crf-pr.org.br

Declaragéo de Inscricéo Profissional

https://crfemcasa.crf-pr.org.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cédigo de Autenticagdo

25/03/2025 08:44:21

Declaracao

DECLARO, para todos os fins que se fizerem necessérios que o(a)

ANDREA LETICIA GRAMS

Nacionalidade Brasileira, CPF - 919.148.259-34 e RG 3.089.540-1 SSP-PR, encontra-se
inscrito(a) neste CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA
CRF-PR, no Quadro de Farmacéutico, sob o niumero de Inscri¢do Definitiva 22375, tendo
efetuado sua inscricdo em 24/11/1995.

Por ser verdade, firmo a presente DECLARACAO, a fim de que surta seus efeitos.

Esta declaracdo tem validade de 15 dias a contar da sua emisséo.

Curitiba, 25 de Mar¢o de 2025.

DR. MARCIO AUG ] O ANTONIASSI
Presidente CRF-PR

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o endereco

Cadigo de Autenticagdo: 3E6A-AE9B-8D45-339C

SECCIONAIS: Cascavel (45)3902-1810 / Londrina (43)3321-6803
Maringé (44)3901-1630 / Ponta Grossa (42)3901-1330
CRF-PR EM CASA - Nova ferramenta de atendimento ao alcance das suas méos. Acesse.




CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA
Rua Presidente Rodrigo Otavio 1296. Hugo Lange. Curitiba/PR CEP:80040-452
Fone/Fax:(41)3363-0234 - Sitio: www.crf-pr.org.br - email: contato@crf-pr.org.br

Declaragé@o De Contrato Ativo

Declaracao

4

DECLARO, para fins de comprovacao de anotagdo de resposabilidade técnica, que o(a)

ANDREA LETICIA GRAMS

Nacionalidade Brasileira, CPF - 919.148.259-34 RG N. 3.089.540-1 SSP-PR, encontra-se inscrito(a) neste
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA CRF-PR, no Quadro de Farmacéuticos,
sob o numero de Inscricao Definitiva 22375, em conformidade com o artigo 13 da Lei 3.820/60, e possui
responsabilidade técnica pela(s) seguinte(s) empresa(s):

CNPJ Estabelecimento Endereco Entrada Saida

52.179.963/0001-06 [LOGMEDI COMERCIO DE RODOVIA PR-493 FRARON PATO 18/07/2024 Até a
MEDICAMENTOS LTDA ME. BRANCO-PR presente

data.

Por ser verdade, firmo a presente DECLARACAO, a fim de que surta seus efeitos.

IMPORTANTE: A presente Declara¢do NAO substitui a CERTIDAO DE REGULARIDADE da(s)
empresa(s) aqui listada(s), visto que apenas comprova vinculo do profissional, mas NAO certifica
a regularidade do estabelecimento.

Curitiba, 25 de Marco de 2025.

DR. MARCIO AU 5TO ANTONIASSI
Presidente CRF-PR

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego

https://crfemcasa.crf-pr.org.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite 0 Cddigo de Autenticagdo

25/03/2025 08:44:30

Cédigo de Autenticacéo: 4862-23C9-978F-FC23

SECCIONAIS: Cascavel (45)3902-1810 / Londrina (43)3321-6803
Maringé (44)3901-1630 / Ponta Grossa (42)3901-1330
CRF-PR EM CASA - Nova ferramenta de atendimento ao alcance das suas méos. Acesse.




CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA
Rua Presidente Rodrigo Otavio 1296. Hugo Lange. Curitiba/PR CEP:80040-452
Fone/Fax:(41)3363-0234 - Sitio: www.crf-pr.org.br - email: contato@crf-pr.org.br

Declaragéo para Aposentadoria

Declaracao

4

DECLARO, para fins de comprovacao de anotagdo de resposabilidade técnica, que o(a)

ANDREA LETICIA GRAMS

Nacionalidade Brasileira, CPF - 919.148.259-34 RG N. 3.089.540-1 SSP-PR, encontra-se inscrito(a) neste
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA CRF-PR, no Quadro de Farmacéuticos,
sob o numero de Inscricao Definitiva 22375, em conformidade com o artigo 13 da Lei 3.820/60, e possui
responsabilidade técnica pela(s) seguinte(s) empresa(s):

CNPJ Estabelecimento Endereco Entrada Saida
77.122.737/0001-01 [LABORATORIO POLICLINICA PATO |AVENIDA BRASIL CENTRO PATO 10/12/2010 | 13/03/2014
BRANCO LTDA BRANCO-PR
08.757.556/0001-39 |GRAMS COMERCIO DE R ITACOLOMI 361 SALA 02 CENTRO | 25/04/2014 | 30/11/2014
MEDICAMENTOS LTDA ME PATO BRANCO-PR
20.657.173/0001-94 |A. L. GRAMS COMERCIAL RUA ITACOLOMI SL 02 LA SALLE 30/01/2015 | 01/07/2022
PATO BRANCO-PR
19.423.875/0001-24 M D G COMERCIAL LTDA. RUA JOSE FRARON FRARON PATO | 15/12/2022 | 14/09/2023
BRANCO-PR
52.179.963/0001-06 |LOGMEDI COMERCIO DE RODOVIA PR-493 FRARON PATO 18/07/2024 Até a
MEDICAMENTOS LTDA ME. BRANCO-PR presente
data.

Por ser verdade, firmo a presente DECLARACAO, a fim de que surta seus efeitos.

IMPORTANTE: A presente Declaracdo NAO substitui a CERTIDAO DE REGULARIDADE da(s)
empresa(s) aqui listada(s), visto que apenas comprova vinculo do profissional, mas NAO certifica
a regularidade do estabelecimento.

Curitiba, 25 de Marco de 2025.

DR. MARCIO AU

5TO ANTONIASSI

Presidente CRF-PR

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
https://crfemcasa.crf-pr.org.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite 0 Cddigo de Autenticagdo
Cédigo de Autenticacéo: F6CE-EECE-F56F-22C3

25/03/2025 08:44:25

SECCIONAIS: Cascavel (45)3902-1810 / Londrina (43)3321-6803
Maringé (44)3901-1630 / Ponta Grossa (42)3901-1330
CRF-PR EM CASA - Nova ferramenta de atendimento ao alcance das suas méos. Acesse.
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PREGAO ELETRONICO N° 90014/2025

DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO EMPRESA DE PEQUENO PORTE

A empresa LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
52.179.963/0001 - 06, inscri¢do estadual n® 91.026.916 - 09, inscricdo municipal n°® 822548, sediada na Rodovia
PR - 493 n° 3940, CEP 85.503-378, Pato Branco/PR, por intermédio de seu representante legal o Sr. EGON
PAULO GRAMS, portador da Carteira de Identidade n°. 746.932-2 e do CPF n°. 145.981.089-91, DECLARA,
para todos os fins de direito, conforme disposto na Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006, sob as
sangOes administrativas cabiveis e sob as penas da lei, que esta Empresa, na presente data, enquadra-se
como EMPRESA DE PEQUENO PORTE, conforme inciso Il do artigo 3° da Lei Complementar n°. 123, de
14/12/2006.

Declara, ainda, que a empresa esta excluida das vedagdes constantes do paragrafo 4°. do artigo 3° da
Lei Complementar n°. 123, de 14 de dezembro de 2006.

Declara, que no ano-calendario de realizagao da licitagcao, ainda néo tem celebrado contratos com a
Administracdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de

enquadramento como empresa de pequeno porte.

Por ser expresséo da verdade, firmo a presente.

Pato Branco, 04 de abril de 2025.

Assinado digitalmente por EGON
EG O N PAULO GRAMS:14598108991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=
Certificado Digital PF A1, OU=
PAU LO Presencial, OU=26718487000136, OU=
AC SyngulariD Multipla, CN=EGON

GRAMS: 145 receo vsovsauoresc
981089 GUMEREE. o cocor oo
EGON PAULO GRAMS
REPRESENTANTE LEGAL
RG: 746.932-2
CPF: 145.981.089-91

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

46.3225.1002 - logmedi@hotmail.com

CNPJ 52.179.963/0001-06

Inscricdo Estadual 91.026.916 - 09 - Inscrigdo Municipal 822548

Rodovia PR - 493, n2 3940, Bairro Fraron — CEP 85.503- 378 — Pato Branco — PR
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DECLARAGAO CONJUNTA

PREGAO ELETRONIQO N°90.014/2025
PROCESSO LICITATORIO N° 068/2025

A empresa LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
52.179.963/0001 - 06, inscri¢do estadual n® 91.026.916 - 09, inscricdo municipal n° 822548, sediada na Rodovia
PR - 493 n° 3940, CEP 85.503-378, Pato Branco/PR, por intermédio de seu representante legal o Sr. EGON
PAULO GRAMS, portador da Carteira de Identidade n°. 746.932-2 e do CPF n°. 145.981.089-91, DECLARA,
sob as penas da Lei, e para fins de contratagdo com o municipio de Séo Vicente do Sul/RS, que:

1) Que cumpre o0s requisitos para a habilitagéo e a conformidade de sua proposta com as exigéncias
do edital, respondendo o declarante pela veracidade das suas informagdes, na forma da lei;

2) Que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

3) Que cumpre os requisitos legais para a qualificagdo como microempresa ou empresa de pequeno
porte.

4) Que as propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

5) Que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de
declarar ocorréncias posteriores;

6) Que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢ao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII,
da Constituigao; RESSALVA: (NAO) Emprega menor, a partir de quatorze anos, na condigéo de aprendiz.

7) Que néo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado,
observando o disposto nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constitui¢éo Federal.

8) Que nao foi declarada inidénea para licitar ou contratar com a administragdo publica e que até a
presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagao no presente processo, ciente da obrigatoriedade
de declarar ocorréncias posteriores.

Por ser expresséo de verdade, firmamos a presente.
Pato Branco, 04 de abril de 2025.

Assinado digitalmente por EGON
E( ; O N PAULO GRAMS:14598108991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=
Certificado Digital PF A1, OU=
Presencial, OU=26718487000136,
PAULO Seesaisiime s EGON PAULO GRAMS
EGON PAULO

GRAMS: 1 45 szssermson REPRESENTANTE LEGAL
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PREGAO ELETRONICO N.° 90014/2025
DECLARAGAO UNIFICADA

A empresa LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
52.179.963/0001 - 06, inscri¢do estadual n® 91.026.916 - 09, inscricdo municipal n° 822548, sediada na Rodovia
PR - 493 n° 3940, CEP 85.503-378, Pato Branco/PR, por intermédio de seu representante legal o Sr. EGON
PAULO GRAMS, portador da Carteira de Identidade n°. 746.932-2 e do CPF n°. 145.981.089-91, DECLARA,
que:

Sob as penas do artigo 299 do Cddigo Penal, que se enquadra na situagdo de EMPRESA DE PEQUENO
PORTE, nos termos da Lei Complementar n® 123/06, alterada pela Lei Complementar n® 147/14, bem assim
que inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenquadramento desta situagdo. Declara
ainda, que no ano-calendario de realizacdo da licitagdo, ainda né&o tem celebrado contratos com a
Administracdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de
enquadramento como empresa de pequeno porte.

2. Parafins do disposto no inciso VI do art. 68 da Lei n.° 14.133, de 01 de abril de 2021, acrescido pela Lei n°
9.854, de 27 de outubro de 1999, sob as penas da lei, cumprindo o disposto no inciso XXXIII, art. 7°, da
Constituicdo Federal, que ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre
e ndo emprega menor de dezesseis anos, salvo na condigdo de aprendiz, a partir dos quatorze anos de
idade, assim como assume o compromisso de declarar a superveniéncia de qualquer fato impeditivo a sua
habilitagido. RESSALVA: (NAO) Emprega menor, a partir de quatorze anos, na condigéo de aprendiz.

3. Declaramos, para os fins que até a presente data inexistem fatos supervenientes impeditivos para
habilitagdo no presente processo licitatério, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias
posteriores.

4. Declaramos, para os fins que a empresa nao foi declarada iniddnea por nenhum érgéo publico de qualquer
esfera de governo, estando apta a contratar com o poder publico.

5. Declaramos, para os devidos fins que ndo possuimos em nosso quadro societario e de empregados, servidor
ou dirigente de 6rgéo ou entidade contratante ou responsavel pela licitagdo nos termos do inciso 1V, do artigo
13° da Lei n® 14.133/2021.

6. Comprometo-me a manter durante a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condicdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitagdo. Que esta ciente e
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concorda com as condi¢des contidas no edital e seus anexos, bem como de que cumpre plenamente os
requisitos de habilitacdo exigidos;

Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatorios,
instaurados por este Municipio, que o responsavel legal da empresa é o Sr. Egon Paulo Grams, portador do
RG sob o n° 746.932-2 e CPF n° 145.981.089-91 cuja fungao/cargo é administrador, responsavel pela
assinatura do Contrato/Ata de Registro de Pregos.

Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagéo futura referente e este processo
licitatério, bem como em caso de eventual contratagéo, concordo que a Contrato seja encaminhado para
0 seguinte enderego:

E-mail: logmedi@hotmail.com

Telefone: (46) 3225-1002

. Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteragéo junto ao

Sistema de Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente
fornecidos.

Nomeamos e constituimos o senhor Egon Paulo Grams, portador do RG sob o n® 746.932-2 e CPF n°
145.981.089-91, para ser o responsavel para acompanhar a execugdo do Contrato, e todos os atos
necessarios ao cumprimento das obrigagdes contidas no instrumento convocatério, seus Anexos e no
Contrato.

Declara para fins de atendimento ao que consta do edital, que tomamos conhecimento do Edital e de todas
as condigdes de participagao na Licitacdo e nos comprometemos a cumprir todos os termos do Edital, e a
fornecer material de qualidade, sob as penas da Lei.

Que a proposta foi elaborada de forma independente.

Declara, que nédo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou for¢ado,
observando o disposto nos incisos Il e IV do artigo 1° e no inciso Ill do artigo 5° da Constitui¢éo Federal.
Que os servigos sao prestados por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista
em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que atendam as regras de
acessibilidade previstas na legislagao, conforme disposto no art. 93 da Lei n® 8.213, de 24 de julho de 1991.
Declaramos de que a empresa ndo contratara empregados com incompatibilidade com as autoridades
contratantes ou ocupantes de cargos de diregdo ou de assessoramento até o terceiro grau, na formada

Sumula Vinculante n° 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).
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Declaramos para os devidos fins que NENHUM sdcio desta empresa exerce cargo ou fungdo publica
impeditiva de relacionamento comercial com a Administra¢do Publica.

As propostas econémicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infra legais, nas
convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas. (art. 63, § 1°, da Lei n® 14.133/2021).

Que atende aos requisitos de habilitagéo, e declara pela veracidade das informagdes prestadas, na forma
da lei (art. 63, I, da Lei n® 14.133/2021).

Que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas. (Art. 63, IV, da Lei n® 14.133/2021).
Que atendera as disposi¢oes da Lei Federal n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao de
Dados Pessoais - LGPD), e alteragbes, quando do tratamento de dados pessoais e dados pessoais
sensiveis a que tenha acesso, para execucdo e acompanhamento do Contrato, ndo podendo divulgar,
revelar, produzir, utilizar ou deles dar conhecimento a terceiros estranhos a esta contratagao, a nao ser por
forca de obrigacéo legal ou regulatéria.

Declaro que néo incorro nas condi¢des impeditivas do art. 14 da Lei Federal n® 14.133/21.

Declaro conhecer as normas de prevengdo a corrupcao prevista na legislagéo brasileira, dentre elas, a Lei
de Improbidade Administrativa, e a Lei Federal n® 12.846/2013 e seus regulamentos.

Temos conhecimento e submetemo-nos ao disposto na Lei n® 8.078, de 1990 — Codigo de Defesa do
Consumidor, bem como, ao Edital e Anexos.

Por ser expressao de verdade, firmamos a presente.

Pato Branco, 04 de abril de 2025.

Assinado digitalmente por EGON
E G O N PAULO GRAMS:14598108991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=
Certificado Digital PF A1, OU=
P AU L O Presencial, OU=26718487000136,
OU=AC SyngularID Multipla, CN=

EGON PAULO

" GRAMS:14598108991
4 Razé&o: Eu sou o autor deste

documento
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MINISTERIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGCAO DIGITAL — Sped

Versao: 10.2.2

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICAGAO DO TITULAR DA ESCRITURAGAO

NIRE
41211952081

52.179.963/0001-06

NOME EMPRESARIAL

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

FORMA DA ESCRITURACAO CONTABIL

Livro Diario (Completo - sem escrituragdo Auxiliar)

PERIODO DA ESCRITURAGCAO
14/09/2023 a 31/12/2023

NATUREZA DO LIVRO
LIVRO DIARIO

1

NUMERO DO LIVRO

IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)

B8A.C9.89.44.C8.D8.A5.10.BC.9F.16.17.99.4E.83.08.BD.60.99.F1

QUALIFICACAO DO SIGNATARIO

Procurador

Contador 60433914904

NUMERO DO RECIBO:

8A.C9.89.44.C8.D8.A5.10.BC.9F.16.17.
99.4E.83.08.BD.60.99.F1-3

CPF/CNPJ

60433914904

N° SERIE DO
ieliE CERTIFICADO
VALDEMIR LUIZ 115859843335094374
BIAVA:60433914904 8009584
VALDEMIR LUIZ 115859843335094374
BIAVA:60433914904 8009584

RESPONSAVEL
VALIDADE LEGAL
17/06/2024 a Sim
17/06/2025
17/06/2024 a ~
17/06/2025 N&o

em 13/11/2024

Escrituracdo recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

as 09:28:47

60.27.7B.1F.F1.45.C7.2B
6A.97.9E.33.14.2D.6A.52

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.

Este recibo comprova a autenticago.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a altera¢@o do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n°® 8.934/1994 com a alteracéo da

Lei Complementar n°® 1247/2014.




BALANCO PATRIMONIAL E
Entidade: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Periodo da Escrituracdo: 14/09/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 52.179.963/0001-06
Numero de Ordem do Livro: 1
Periodo Selecionado: 14 de setembro de 2023 a 31 de dezembro de 2023
Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 0,00 R$ 196.122,18
CIRCULANTE R$ 0,00 R$ 74.551,69
DISPONIBILIDADES R$ 0,00 R$ 74.551,69
NUMERARIOS EM ESPECIES R$ 0,00 R$ 74.551,69
CAIXA GERAL R$ 0,00 R$ 74.551,69
CLIENTES R$ 0,00 R$ 0,00
DUPLICATAS A RECEBER R$ 0,00 R$ 0,00
CLIENTES DIVERSOS R$ 0,00 R$ 0,00
ATIVO NAO CIRCULANTE R$ 0,00 R$ 121.570,49
IMOBILIZADO R$ 0,00 R$ 121.570,49
comns EM OPERACOES - CUSTO R$ 0,00 R$ 121.570,49
INSTALACOES R$ 0,00 R$ 87.190,15
MOVEIS E UTENSILIOS R$ 0,00 R$ 25.190,15
COMPUTADORES E SOFTWARE R$ 0,00 R$9.190,19
(-) PASSIVO R$ (0,00) R$ 196.122,18
(-) CIRCULANTE R$ (0,00) R$ 552,08
(-) OBRIGAGOES DE CURTO PRAZO R$ (0,00) R$ 552,08
(-) FORNECEDORES R$ (0,00) R$ 552,08
(-) FORNECEDORES DIVERSOS R$ (0,00) R$ 552,08
(-) PATRIMONIO LIQUIDO R$ (0,00) R$ 195.570,10
(-) CAPITAL REALIZADO R$ (0,00) R$ 200.000,00
(-) CAPITAL SOCIAL R$ (0,00) R$ 200.000,00
(-) CAPITAL SUBCRITO R$ (0,00) R$ 200.000,00
() (-) CAPITAL A INTEGRALIZAR R$ (0,00) R$ (0,00)
(-) LUCROS OU PREJUIZOS LIQUIDOS R$ (0,00) R$ (4.429,90)
A5 HHCROS QU PREJVIZOS RS (0,00) RS (4.429,90)
(-) RESULTADO DO EXERCICIO R$ (0,00) R$ (4.429,90)

Versado 10.2.2 do Visualizador

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
8A.C9.89.44.C8.D8.A5.10.BC.9F.16.17.99.4E.83.08.BD.60.99.F1-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £

Entidade: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Periodo da Escrituracao: 14/09/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 52.179.963/0001-06
Numero de Ordem do Livro: 1
Periodo Selecionado: 14 de setembro de 2023 a 31 de dezembro de 2023
Descricdo Nota Saldo anterior Saldo atual
(-) RESULTADO R$ (0,00) R$ (4.429,90)
(-) DESPESAS GERAIS R$ (0,00) R$ (4.429,90)
(-) DESPESAS GERAIS R$ (0,00) R$ (4.429,90)
(-) DESPESAS GERAIS R$ (0,00) R$ (4.429,90)
(-) HONORARIOS PROFISSIONAIS R$ (0,00) R$ (800,00)
(-) SERV PRESTADOS PJ R$ (0,00) R$ (2.847,00)
(-) IMPOSTOS E TAXAS R$ (0,00) R$ (782,90)

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de numero
8A.C9.89.44.C8.D8.A5.10.BC.9F.16.17.99.4E.83.08.BD.60.99.F1-3, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracdo Digital — Sped

Versédo 10.2.2 do Visualizador Pagina 1de 1



DEMONSTRACAO DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LIQUIDO £

Entidade: LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Periodo da Escrituracao: 14/09/2023 a 31/12/2023 CNP 52.179.963/0001-06 Numero de Ordem do Livro: 1

Periodo Selecionado: 14 de setembro de 2023 a 31 de dezembro de 2023

Cadigo de Aglutinagdo das Contas de Patriménio Liquido
Historico CAPITAL SUBCRITO (R$) (-) CAPITAL A INTEGRALIZAR (R$) RESULTADO DO EXERCICIO (R$) Total (R9)

Saldo Inicial em 14.09.2023 0,00 0,00 0,00 0,00
zeramento das contas de resultado (-)4.429,90 (-)4.429,90
INTEGRALIZACAO CAPITAL SOCIAL EGOM PAUL 200.000,00 0,00 200.000,00
Saldo Final em 31.12.2023 200.000,00 0,00 (-)4.429,90 195.570,10

Notas

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
8A.C9.89.44.C8.D8.A5.10.BC.9F.16.17.99.4E.83.08.BD.60.99.F1-3, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped Versdo 10.2.2 do Visualizador
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade:

Periodo da Escrituracao: 14/09/2023 a 31/12/2023

NUmero de Ordem do Livro: 1
Periodo Selecionado:

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 52.179.963/0001-06

14 de setembro de 2023 a 31 de dezembro de 2023

Nome Empresarial
NIRE

CNPJ

NUmero de Ordem
Natureza do Livro
Municipio

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Nome Empresarial

Natureza do Livro

NUmero de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de inicio

Data de término

TERMO DE ABERTURA

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

41211952081

52.179.963/0001-06

LIVRO DIARIO

PATO BRANCO

10/11/2023

14/09/2023

31/12/2023

314

TERMO DE ENCERRAMENTO

LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

LIVRO DIARIO

314

14/09/2023

31/12/2023

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
8A.C9.89.44.C8.D8.A5.10.BC.9F.16.17.99.4E.83.08.BD.60.99.F1-3, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Versao 10.2.2 do Visualizador
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MINISTERIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped

Versao: 10.0.13

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO FISCAL DIGITAL
Imposto de Renda de Pessoa Juridica - ECF

Original

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURACAO
CNPJ
52.179.963/0001-06

SCP

NOME EMPRESARIAL
LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

PERIODO DA APURACAO
14/09/2023 a 31/12/2023

SITUACAO
Normal

IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
AA.CD.AD.E6.EE.C5.C5.84.EB.33.40.0C.30.85.BB.57.D5.96.89.04

RETIFICADAS (HASH)

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ
Procurador 60433914904
Contador/Contabilista 60433914904

N° SERIE DO

OIS CERTIFICADO

VALIDADE

VALDEMIR LUIZ 115859843335094374800

17/06/2024 a 17/06/2025

BIAVA.60433914904 9584
VALDEMIR LUIZ  115859843335094374800
BIAVA:60433914904 9584 17/06/2024 a 17/06/2025

NUMERO DO RECIBO:

AA.CD.AD.E6.EE.C5.C5.84.EB.33.40.0
C.30.85.BB.57.D5.96.89.04-5

Escrituracdo recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 13/11/2024 as 09:31:10

D0.9B.2F.81.29.C2.FD.78
C9.8E.9A.F8.75.74.86.34




0001 LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA Folha: 00002

PATO BRANCO /PR Emiss&o: 13/11/2024
52.179.963/0001-06 I.LE.: 9102691609 N.LRE.: 41211952081 Data Reg.: 10/11/2023 Hora: 09:32:34
Licenciado Para: ICARUS SERVICOS PROFISSIONAIS LTDA Registro: 99203062

Em - Dezembro/2023

NOTAS EXPLICATIVAS

NOTAS EXPLICATIVAS AS DEMONSTRAGOES CONTABEIS ENCERRADAS EM 31 DE
DEZEMBRO

1.CONTEXTO OPERACIONAL: - A empresa exerce suas atividades conforme descrito em seu
contrato social e alteragbes, onde consta atividade econémica, nome empresarial, CNPJ, endereco e
demais dados para o funcionamento da empresa, com alvaras de liberagées da prefeitura municipal,
vigilancia sanitaria e corpo de bombeiro, com suas devidas inscrigbes em 6rgdos publicos conforme
determinacgao legal.

2. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE E POLITICA CONTABIL SIGNIFICATIVA

A administracdo declara que as Demonstragdes Contabeis da sociedade do periodo compreendido
entre 01 janeiro a 31 de dezembro do corrente ano, apresentam adequadamente a posi¢ao patrimonial
e financeira, o desempenho e os fluxos de caixa da entidade, com observancia aos Principios de
Contabilidade e foram elaboradas em conformidade com a ITG 1000, aprovada pela resolugdo CFC
1418/2012. As demonstragdes contabeis, exceto informagdes de fluxo de caixa foram elaborados
segundo o regime de competéncia e esta representada em real, a moeda nacional brasileira.
2.1.ESTOQUES: sdo demonstrados pelo menor valor entre o custo e o valor liquido realizavel. O custo
€ determinado usando-se o método de média ponderada mével. O valor realizavel liquido é o prego de
venda estimado para o curso normal dos negécios, deduzidos os custos de execugdo e as despesas de
vendas.

2.2. IMOBILIZADO: Os terrenos e imoveis estdo demonstrados ao valor justo (custo atribuido)
conforme opcao prevista no Pronunciamento Técnico CPC 27, aprovado pelo CFC — Conselho Federal
de Contabilidade pela Resolugdo 1.177/09. A avaliagdo pelo custo atribuido, bem como suas
estimativas de vida util dos imdveis foram determinadas com base em laudo técnico emitida por
empresa especializada para a data base de (NIHIL). Os demais itens de ativo imobilizado sao
demonstrados ao custo de aquisicdo, mais todos os gastos incorridos para colocar o bem em
condi¢des de uso. As depreciagbes das edificagdes sdo calculadas com base na estimativa de vida util
dos bens determinados em virtude do custo atribuido. Os demais itens sdo depreciados linearmente
com base nas mesmas taxas estabelecidas conforme legislagao brasileira.

2.3 CONTINGENCIAS PASSIVAS: A entidade tem uma reclamatéria trabalhista em andamento, e
estima que havera uma perda de aproximadamente de R$ .... (NAO TEM TRABLHISTAS)
2.4.IMPAIRMENT — PERDAS POR DESVALORIZAGAO: Representam o valor contabil do ativo que
excede no caso de estoques, seu preco de venda menos o custo para completa-lo e despesa de
vendé-lo, e no caso dos outros ativos, seu valor justo menos a despesa para a venda. A entidade
efetuou testes de imapairment em seus ativos e nao identificou perdas neste sentido.

3. APRESENTAGAO DAS DEMONSTRAGOES CONTABEIS

3.1. DEMONSTRAGAO DO RESULTADO DO EXERCICIO: Demonstracdo contabil que apresenta
todos os itens de receita e despesa reconhecidos no periodo, excluindo os itens de outros resultados
abrangentes;

3.2. BALANCO PATRIMONIAL: Demonstracdo que apresenta a relacdo de ativos, passivos e
patriménio liquido de uma entidade em data especifica, entendendo que Ativos sao recursos
controlados pela entidade como resultado de eventos passados do qual se esperam beneficios
econOmicos futuros para a entidade, passivo,como Obrigagdo presente da entidade, derivada de
eventos ja ocorridos,, cuja liquidagdo se espera resulte em saida de recursos capazes de gerar
beneficios econdmicos e patrimoénio liquido como o valor residual dos ativos da entidade apds a
dedugao de todos os seus passivos;

3.3.DEMONSTRAGAO DE LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS: Demonstracdo contabil que
apresenta as alteragées em lucros ou prejuizos acumulados para um periodo.

3.4.DEMONSTRAGAO DO RESULTADO ABRANGENTE: Demonstragdo que comega com lucro ou
prejuizo do periodo e a seguir mostra os itens de outros resultados abrangentes do periodo, que néo
foram demonstradas no Resultado do Exercicio.

3.5.DEMONSTRAGAO DOS FLUXOS DE CAIXA: Demonstracdo que oferece informagdes sobre as
alteragdes em caixa e equivalentes de caixa da entidade por um periodo, mostrando alteragdes
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LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ N° 52.179.963/00001-06

Rodovia PR 463, n° 3940, Bairro Fraron, CEP 85503-378
Pato Branco - PR

INDICES DE LIQUIDEZ EXTRAIDOS BALANCO PATRIMONIAL EM 31/12/2023

Tipo de indice Valores em reais indice

INDICE DE LIQUIDEZ GERAL (ILG) 74.551,69 135,04
ILG=(AC+RLP) /(PC+ELP) 552,08

INDICE DE LIQUIDEZ CORRENTE (ILC) 74.551,69 135,04
ILC = AC/PC 552,08

INDICE DE ENDIVIDAMENTO (IE) 552,08 0,0028
IE=(PC+ELP/AT) 196.122,18

INDICE DE LIQUIDEZ INSTANTANEA: (ILI) 74.551,69 135,04
ILI=AC/PC 552,08

iNDICE DE LIQUIDEZ IMEDIATA (1L 1) 74.551,69 135,04
ILI=DISPONIVEL/PC 552,08

SOLVENCIA GERAL: SG 196.122,18 355,24
SG=AT/(PC+ELP) 552,08

ILI-INDICE DE LIQUIDEZ SECA 74.551,69 135,04
AC-ESTOQUE/PC 552,08

ICT-INDICE DE CAPITAL DE TERCEIROS 552,08 0,00282
ICT=PC-PNC/PL 195.570,10

AC - Ativo Circulante

RLP - realizavel a longo prazo

AP - Ativo Permanente

ELP - exigivel a longo prazo

ANC= Ativo Nao circulante

PC - Passivo Circulante

AT - Ativo Total

ATIVO CIRCULANTE:

PASSIVO CIRCULANTE:

ATIVO NAO CIRCULANTE
PATRIMONIO LiQUIDO

ATIVO TOTAL:

DISPONIVEL

ESTOQUE

ATIVO REALIZAVEL A LONGO PRAZO
PASSIVO EXIGIVEL A LONGO PRAZO

74.551,69
552,08
121.570,49
195.570,10
196.122,18
74.551,69

Pato Branco, PR, 14 DE NOVEMBRO DE 2024

Data: 2024.11.13 17:23:09-

EGON PAULO Localizagdo:
GRAMS:14598108991 0200
EGON PAULO GRAMS

ADMINISTRADOR
CPF N° 145.981.089-91

VALDEMIR LUIZ Assinado de forma

digital por VALDEMIR

BIAVA:6043391 LUIZ BIAVA:60433914904
4904 Dados: 2024.11.13

09:08:49 -03'00'

VALDEMIR LUIZ BIAVA
CONTADOR

CPF N° 604.339.149-04

CRC N° 3356103




LOGMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Rodovia PR 463, n° 3940, Bairro Fraron, CEP: 85.503-390, Pato Branco-PR
CNPJ N° 52.179.963/0001-06

DECLARACAO DE DEMONSTRACOES CONTABEIS 2022

Declaramos para os devidos fins de direito que a empresa LOGMEDI COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA, portadora do CNPJ sob n°® 52.179.963/0001-06 com sede a
Rodovia PR 463, n° 3940, Bairro Fraron, CEP: 85.503-390, Pato Branco-PR, foi constituido e
registrado contrato social na JUCEPAR NIRE sob n° 41211952081, data do ato constitutivo
14/09/2023, teve seu inicio das atividades 01/10/2023, portanto ndo possui contabilidade,
DEMONSTRACOES CONTABEIS e nem DRE no ano de 2022.

Declarando ser verade, firmo apresente.

Pato Branco, PR, 19 de novembro de 2024

VALDEM'R LU'Z Assinado de forma digital

por VALDEMIR LUIZ
BIAVA:60433914 BIAVA:60433914904

904 _DOE;(Ii(;)OS': 2024.11.19 15:12:24
Valdemir Luiz Biava

Contador CRC/PR 033.561/0-3
CPF N° 604.339.149-04
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ALENDRONATO DE SODIO

ITEM 13

Nome do Produto ALENDRONATO Complemento da Marca Numero do Processo 25351.490882/2015-
DE SODIO 29
Numero da Regularizagao 102351128 Data da Regularizacdao 07/03/2016 Vencimento da Regularizagdo  03/2026
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- AFE 1.00.235-1
Regularizagao 65
Principio Ativo alendronato de sddio tri-hidratado Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de referéncia FOSAMAX
Classe Terapéutica SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz ALENDRONATO DE
sSODIO
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 70 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 2 1023511280011 COMPRIMIDO SIMPLES 07/03/2016 24 meses
Principio alendronato de sodio tri-hidratado
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

ORAL

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

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

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria

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

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Endere¢o: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Fabricante: M/S TECHNO DRUGS & INTERMEDIATES PRIVATE LTD. - B0380
Cédigo Unico: B000380
Enderego: C-1/B — 1914, GIDC PANOLI, DIST. BHARUCH, GUJARAT - INDIA

Etapa de Fabricagao:

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1083482?numeroRegistro=102351128

1/6
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

70 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 4 1023511280021 ' COMPRIMIDO SIMPLES

alendronato de sodio tri-hidratado

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢co: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: M/S TECHNO DRUGS & INTERMEDIATES PRIVATE LTD. - B0380
Cédigo Unico: B0O00380
Enderego: C-1/B — 1914, GIDC PANOLI, DIST. BHARUCH, GUJARAT - iNDIA

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Néo

70 MG COM CTBLAL PLAS OPC X 8 1023511280038 COMPRIMIDO SIMPLES

alendronato de sddio tri-hidratado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1083482?numeroRegistro=102351128

07/03/2016

07/03/2016

24 meses

24 meses

2/6
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Complemento
Diferencial da

Apresentacado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: M/S TECHNO DRUGS & INTERMEDIATES PRIVATE LTD. - B0380
Cédigo Unico: B000380
Enderego: C-1/B — 1914, GIDC PANOLI, DIST. BHARUCH, GUJARAT - iNDIA

Etapa de Fabricacao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

70 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 12 1023511280046 COMPRIMIDO SIMPLES

alendronato de sddio tri-hidratado

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1083482?numeroRegistro=102351128

07/03/2016

24 meses

3/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: M/S TECHNO DRUGS & INTERMEDIATES PRIVATE LTD. - B0380
Cédigo Unico: B0O00380
Enderego: C-1/B — 1914, GIDC PANOLI, DIST. BHARUCH, GUJARAT - INDIA

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

70 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 70 (EMB 1023511280054 COMPRIMIDO SIMPLES

HOSP)

alendronato de sddio tri-hidratado

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1083482?numeroRegistro=102351128

07/03/2016

24 meses

4/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

¢ Fabricante: M/S TECHNO DRUGS & INTERMEDIATES PRIVATE LTD. - B0380
Cédigo Unico: B000380
Enderego: C-1/B — 1914, GIDC PANOLI, DIST. BHARUCH, GUJARAT - INDIA

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

70 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 100 (EMB 1023511280062 COMPRIMIDO SIMPLES

HOSP)

alendronato de sddio tri-hidratado

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1083482?numeroRegistro=102351128

07/03/2016

24 meses

5/6
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1083482?numeroRegistro=102351128

6/6
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO

Nome do Produto AMOXICILINA + CLAVULANATO DE Complemento da Marca
POTASSIO

Numero da Regularizagdao 102350528 Data da Regularizagao 07/03/2002
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-
Regularizagao 65
Principio Ativo AMOXICILINA, CLAVULANATO DE POTASSIO
Medicamento de CLAVULIN
referéncia
Classe Terapéutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica

1 25 MG/ML + 6,25 MG/ML PO SUS OR CTFRVDAMB 1023505280013 PO PARA SUSPENSAO ORAL

X 75 ML + COL DOS

Principio AMOXICILINA
Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 45.992.062/0009-12
Enderecgo: JAGUARIUNA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL 1

Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restricao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
2 50 MG/ML + 12,5 MG/ML PO SUS OR CTFRVDAMB 1023505280021 PO PARA SUSPENSAO ORAL
X 75 ML + COL DOS
Principio AMOXICILINA
Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/124890?numeroRegistro=102350528

Numero do Processo

ITEM 16

25351.024230/0188

Vencimento da 03/2027

Regularizagao

AFE 1.00.235-1

Categoria Regulatéria Genérico

ATC

Processo(s) Clone Acesse aqui
Data de Validade
Publicacédo

07/03/2002 24 meses

07/03/2002 24 meses

1/5
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescri¢do

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: GERMED FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 45.992.062/0009-12
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL1

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

25 MG/ML + 6,25 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS

OPC X 75 ML + COL

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

1023505280031 PO PARA SUSPENSAO ORAL

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

50 MG/ML + 12,5 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS

OPC X 75 ML + COL [Ativo |

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

1023505280048 PO PARA SUSPENSAO ORAL

¢ Priméria - TIPO DE ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/124890?numeroRegistro=102350528

07/03/2002

07/03/2002

24 meses

24 meses

2/5



27/02/2025, 11:38

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescri¢do

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0008-16
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
ORAL 1
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 02 MESES

Comercial

Vermelha sob restricao

Néo

25 MG/ML + 6,25 MG/ML PO SUS OR CTFRVDAMB 1023505280056 PO PARA SUSPENSAO ORAL
X 75 ML + CP MED [ INATIVA ]

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao
50 MG/ML + 12,5 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB 1023505280064 PO PARA SUSPENSAO ORAL
X 75 ML + CP MED [ INATIVA |

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

e Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL1

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/124890?numeroRegistro=102350528

07/03/2002

07/03/2002

24 meses

24 meses
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Conservagao
Restricdo de
prescrigcdao

Restricao de
uso

Destinagcao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

25 MG/ML + 6,25 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS 1023505280072 PO PARA SUSPENSAO ORAL
OPC X 75 ML + COP

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: GERMED FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 45.992.062/0009-12
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL1
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

50 MG/ML + 12,5 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS 1023505280080 ' PO PARA SUSPENSAO ORAL
OPC X 75 ML + COP

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Primaria - TIPO DE ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0008-16
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL1

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/124890?numeroRegistro=102350528

07/03/2002

07/03/2002

24 meses

24 meses
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Restrigao de
prescricao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 02 MEESES

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/124890?numeroRegistro=102350528
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da

Regularizacao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: SIGMA-CLAV BD

SIGMA-CLAV Complemento da

BD Marca

135690714 Data da 03/04/2017
Regularizacao

EMS SIGMA CNPJ 00.923.140/0001-

PHARMA LTDA 31

AMOXICILINA, CLAVULANATO DE POTASSIO

CLAVULIN BD

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES
MEDICAMENTOSAS

Tipo de Priorizacao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro

1 875 MG + 125 MG COM REV CT BL 1356907140017

AL/ AL X 10 [(Ativo |

Principio
Ativo
Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

ORAL

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Numero do
Processo

Vencimento da

Regularizacao

AFE

Categoria

Regulatéria

ATC

Processo Matriz

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

ITEM 19

25351.521212/2015-

04/2027

1.03.569-5

Similar

AMOXICILINA +
CLAVULANATO DE
POTASSIO

Data de
Publicagao

03/04/2017

Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 92.265.552/0008-16
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita

prescricao

Restricao de Adulto
uso

Destinagcao Comercial
Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1133337?numeroRegistro=1356907 14

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

61

Validade

24
meses

1/5
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Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

875 MG + 125 MG COM REV CT BL

AL/ALX12

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

1356907140025 COMPRIMIDO REVESTIDO

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0008-16

Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita

Adulto

Comercial

875 MG + 125 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14

1356907140033 = COMPRIMIDO REVESTIDO

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0008-16
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1133337?numeroRegistro=1356907 14

03/04/2017

03/04/2017

24
meses

24
meses

2/5
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Restrigao de Adulto
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
4 875 MG + 125 MG COM REV CT BL 1356907140041 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/04/2017 24
AL/AL X 20 meses
Principio AMOXICILINA
Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de + Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 92.265.552/0008-16

Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita
prescricao

Restricao de Adulto
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
5 875 MG + 125 MG COM REV CT BL 1356907140051 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/04/2017 24
AL/AL X 30 meses
Principio AMOXICILINA
Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 92.265.552/0008-16

Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1133337?numeroRegistro=1356907 14 3/5
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Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita
Adulto

Comercial

875 MG + 125 MG COM REV CT BL 1356907140068 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/04/2017

AL/ AL X 42 (EMB FRAC)

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0008-16
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita
Adulto

Comercial

Sim
875 MG + 125 MG COM REV CT BL 1356907140076 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/04/2017

AL/ AL X 60

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1133337?numeroRegistro=1356907 14

24
meses

24
meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0008-16
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita

Adulto

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1133337?numeroRegistro=1356907 14
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: Bromoprida

Bromoprida Complemento da Marca
102350988 Data da Regularizacdao
EMS S/A CNPJ

BROMOPRIDA

Digesan

31/05/2010

57.507.378/0003-65

Numero do Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

referéncia

Classe Terapéutica

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao

1 10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 6
Principio BROMOPRIDA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de

Registro

1023509880015

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

prescrigao
Restrigao de Adulto
uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Néo
fracionada
2 10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 7
Principio BROMOPRIDA
Ativo

1023509880023

ATC

Forma Farmacéutica

Capsula dura

Capsula dura

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/648151?numeroRegistro=102350988

ITEM 29

25351.037871/2009-23

05/2025
1.00.235-1
Genérico
Data de Validade
Publicagao
31/05/2010 24 meses
31/05/2010 24 meses

1/6
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto
uso

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
3 10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 10 1023509880031 Capsula dura 31/05/2010 24 meses
Principio BROMOPRIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/648151?numeroRegistro=102350988 2/6
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Apresentacao
fracionada

4
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 20 1023509880041 = Capsula dura

BROMOPRIDA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 30 1023509880058 Capsula dura

(EMB FRAC)

BROMOPRIDA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/648151?numeroRegistro=102350988

31/05/2010

31/05/2010

24 meses

24 meses
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Adulto

Comercial
Vermelha
Sim

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
(EMB FRAC)

BROMOPRIDA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023509880066 Capsula dura

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha
Sim

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 100

BROMOPRIDA

1023509880074 Capsula dura

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/648151?numeroRegistro=102350988

31/05/2010

31/05/2010

24 meses

24 meses

4/6
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Via de ORAL
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto
uso

Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
8 10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X 200 1023509880082 Capsula dura
Principio BROMOPRIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragcao

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

Restrigcao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao

fracionada
9 10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 500 1023509880090 Cépsula dura
Principio BROMOPRIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/648151?numeroRegistro=102350988

31/05/2010

31/05/2010

24 meses

24 meses

5/6
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢o: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragcao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/648151?numeroRegistro=102350988 6/6
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: BUDESONIDA

ITEM 32

Nome do Produto BUDESONIDA Complemento da Marca Spray Nasal Numero do Processo 25351.869125/2016-
Suspensao, 71
Suspenséo spray
nasal
Numero da Regularizacao 102351180 Data da Regularizagao 07/11/2016 Vencimento da Regularizagao 11/2026
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- AFE 1.00.235-1
Regularizagao 65
Principio Ativo BUDESONIDA Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de referéncia BUDECORT
AQUA
Classe Terapéutica GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM. ATC
Tipo de Priorizagao Prioritario Parecer Publico Acesse aqui Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdao
1 32 MCG SUS SPR NAS CT FR VD AMB X 120 1023511800015  Suspenséo Spray 07/11/2016 24 meses
ACION
Principio BUDESONIDA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacado
fracionada

Principio
Ativo

Spray Nasal Suspenséo

« Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR SPRAY
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

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

NASAL

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

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial
Vermelha

Nao

64 MCG SUS SPR NAS CT FR VD AMB X 120 1023511800023 Suspensdo Spray

ACION

BUDESONIDA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1091858?numeroRegistro=102351180

07/11/2016 24 meses
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Complemento  Suspenséo spray nasal
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR SPRAY
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A

Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:

Via de NASAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricdo de Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1091858?numeroRegistro=102351180 2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CARVEDILOL

Nome do Produto CARVEDILOL Complemento da Marca EMS S/A Numero do Processo 25351.704280/2009-66
Numero da 102351073 Data da Regularizacédo 21/05/2012 Vencimento da 05/2027
Regularizagao Regularizagao

Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE 1.00.235-1

Regularizagao

Principio Ativo CARVEDILOL Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de COREG
referéncia
Classe Terapéutica ANTI-HIPERTENSIVOS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 3,125 MG COM CT BLALAL X 15 1023510730021 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administracao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada

4 3,125 MG COM CT BLAL AL X 30 1023510730048 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073 119
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Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

3,125 MG COM CT BLALAL X 60 1023510730056 COMPRIMIDO SIMPLES
CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Granel

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

24 meses

2/19
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6
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3,125 MG COM CT BLAL AL X 80 EMB HOSP 1023510730064 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

3,125 MG COM CT BLAL AL X 90 EMB FRAC 1023510730072 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

3/19
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Destinagao
Tarja

Apresentacado
fracionada

9

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

1

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacado

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

Sim

6,25 MG COM CT BLALAL X 15 1023510730099 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacéao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

6,25 MG COM CT BLALAL X 30 1023510730110 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012

CARVEDILOL

EMS S/A

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

24 meses

24 meses

4/19
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Local de « Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada

12 6,25 MG COM CT BLALAL X 60 1023510730129 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagio CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinacao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

24 meses

5/19
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Apresentagdo  Nao

fracionada

13 6,25 MG COM CT BLALAL X 80 (EMB HOSP) 1023510730137 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Né&o

fracionada

14 6,25 MG COM CT BLALAL X 90 (EMB FRAC) 1023510730145 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses
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Local de « Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagao CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo = Sim

fracionada

16 12,5 MG COM CT BLALAL X 15 1023510730161 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo
fracionada

18 12,5MG COM CTBLALAL X 30 1023510730188 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses
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Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Néo

fracionada

19 12,5 MG COM CT BLALAL X 60 1023510730196 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da

Apresentacado
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073 8/19
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Apresentacao
fracionada

20
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

21
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

12,5 MG COM CT BLAL AL X 80 EMB HOSP 1023510730201 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

12,56 MG COM CT BLAL AL X 90 EMB FRAC 1023510730218 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

9/19
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

23

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

25

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Comercial

Sim

25 MG COM CT BLALAL X 15

CARVEDILOL

EMS S/A

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023510730234 COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

25 MG COM CT BLALAL X 30

CARVEDILOL

EMS S/A

1023510730250 = COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

10/19
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricdo de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada

26 25 MG COM CT BLALAL X 60 1023510730269 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada

27 25 MG COM CT BLAL AL X 80 EMB HOSP 1023510730277 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo

Complemento EMS S/A
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073 11/19
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

28
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

29

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Etapa de Fabricagao: Granel

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

25 MG COM CT BLAL AL X 90 EMB FRAC 1023510730285 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

EMS S/A

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Granel

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Sim

3,125 MG COM CT BLAL AL X 300 (EMB HOSP) 1023510730293 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

12119
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de -

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao -

Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
30 3,125 MG COM CT BLAL AL X 450 (EMB HOSP) 1023510730307 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacéao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de -

Administragdo

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao -

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073 13/19
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Apresentacao
fracionada

31
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

32
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3,125 MG COM CT BLAL AL X 500 (EMB HOSP) 1023510730315 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

6,25 MG COM CT BLAL AL X 300 (EMB HOSP) 1023510730323 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Endereco: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

14/19
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricao de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
33 6,25 MG COM CT BLAL AL X 450 (EMB HOSP) 1023510730331 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacado
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinacao -
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
34 6,25 MG COM CT BLAL AL X 500 (EMB HOSP) 1023510730341 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

24 meses

24 meses

15/19
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Local de « Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagao CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Via de ORAL
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
35 12,5 MG COM CT BLALAL X 300 (EMB HOSP) 1023510730358 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de -

Administragcao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentacdo  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

24 meses

16/19
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36
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

37
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

12,56 MG COM CT BLAL AL X 450 (EMB HOSP) 1023510730366 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢o: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Nao

12,5 MG COM CT BLAL AL X 500 (EMB HOSP) 1023510730374 COMPRIMIDO SIMPLES

CARVEDILOL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

17119
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Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

38
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

39
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

25 MG COM CT BLAL AL X 300 (EMB HOSP)

CARVEDILOL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023510730382 COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

25 MG COM CT BLALAL X 450 (EMB HOSP)

CARVEDILOL

1023510730390 COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

21/05/2012

24 meses

24 meses

18/19
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricao de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
40 25 MG COM CT BLAL AL X 500 (EMB HOSP) 1023510730404 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacado
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de -

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/666922?numeroRegistro=102351073 19/19
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLONAZEPAM

Nome do Produto CLONAZEPAM Complemento da Marca Numero do Processo 25351.329643/2015-78
Numero da 102351124 Data da Regularizacdao 22/02/2016 Vencimento da 02/2026
Regularizagao Regularizagao

Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE 1.00.235-1

Regularizagao

Principio Ativo CLONAZEPAM Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de RIVOTRIL
referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz CLONAZEPAM
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 2 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 20 1023511240011  Comprimido 22/02/2016 24 meses
Principio CLONAZEPAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Via de ORAL
Administragcao

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

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"
prescrigao

Restricdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Preta

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1089266 ?numeroRegistro=102351124 1/5
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2 2 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 30 1023511240028 = Comprimido
Principio CLONAZEPAM

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigao

Restricdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Preta

Apresentagdo  Nao

fracionada

3 2 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 40 1023511240036  Comprimido
Principio CLONAZEPAM
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1089266 ?numeroRegistro=102351124

22/02/2016

22/02/2016

24 meses

24 meses
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Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Adulto e Pediatrico

Comercial
Preta
Nao

2 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 60

CLONAZEPAM

« Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

1023511240044

Comprimido 22/02/2016

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Preta
Nao

2 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 400

CLONAZEPAM

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

1023511240052

Comprimido 22/02/2016

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1089266 ?numeroRegistro=102351124

24 meses

24 meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacado
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Preta

Nao

2 MG COM CT BLAL PLAS PVDC OPC X 450 1023511240060 Comprimido 22/02/2016

CLONAZEPAM

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Preta

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1089266 ?numeroRegistro=102351124

24 meses

4/5



27/02/2025, 11:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo  Nao

fracionada
7 2 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 500 1023511240079 Comprimido 22/02/2016 24 meses
Principio CLONAZEPAM
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Endereco: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda Sob Prescrigédo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Preta

Apresentagdo  Né&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1089266 ?numeroRegistro=102351124 5/5
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de bupropiona

Nome do Produto cloridrato de Complemento da Marca Numero do Processo 25351.083831/2010-
bupropiona 94
Numero da Regularizagao 102351039 Data da Regularizacdao 11/07/2011 Vencimento da Regularizagao 07/2026
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- AFE 1.00.235-1
Regularizagao 65
Principio Ativo CLORIDRATO DE BUPROPIONA Categoria Regulatoéria Genérico
Medicamento de referéncia CLORIDRATO
DE
BUPROPIONA,
Registro n°®
104971413
Classe Terapéutica ANTITABAGICO ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 150 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 10 1023510390018 Comprimido Revestido de Liberagdo Prolongada 11/07/2011 24 meses
Principio CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢o: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/679205?numeroRegistro=102351039 1/5
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2
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao

Restrigao de
prescrigao

150 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 12

CLORIDRATO DE BUPROPIONA

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023510390026

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

Comprimido Revestido de Liberagéo Prolongada

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Adulto

Comercial
Vermelha sob restricdo

Nao

150 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 15

CLORIDRATO DE BUPROPIONA

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

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

1023510390034

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

Comprimido Revestido de Liberagéo Prolongada

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/679205?numeroRegistro=102351039

11/07/2011

11/07/2011

24 meses

24 meses
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Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentacdo  Néao

fracionada
4 150 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 30 1023510390042 Comprimido Revestido de Liberagdo Prolongada 11/07/2011 24 meses
Principio CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricéo

Apresentagdo  Néo

fracionada
5 150 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 60 1023510390050 @ Comprimido Revestido de Liberagdo Prolongada 11/07/2011 24 meses
Principio CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio

« Secundaria - Cartucho

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/679205?numeroRegistro=102351039 3/5
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

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

Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

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

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

Vermelha sob restricdo

Nao

150 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 100 1023510390069 Comprimido Revestido de Liberag&o Prolongada

CLORIDRATO DE BUPROPIONA

ORAL

Primaria - Blister de aluminio e aluminio
Secundaria - Cartucho

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

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

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

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

Venda sob prescrigdo médica com retencgao de receita

Adulto

Hospitalar

Vermelha sob restricdo

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/679205?numeroRegistro=102351039

11/07/2011

24 meses

4/5
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7 150 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X200 1023510390077 Comprimido Revestido de Liberagdo Prolongada 11/07/2011 24 meses
Principio CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragcao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentacdo  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/679205?numeroRegistro=102351039 5/5
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de

cloridrato de metilfenidato

102351224

EMS S/A

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: cloridrato de metilfenidato

Complemento da Marca

Data da Regularizagdao 24/07/2017

CNPJ 57.507.378/0003-65

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

RITALINA®

Numero do Processo

Vencimento da
Regularizacao

AFE

Categoria Regulatéria

referéncia

Classe Terapéutica

PSICOANALEPTICOS ATC

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico Acesse aqui Processo(s) Clone
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 10 MG COM CT BLALAL X 10 1023512240013  Comprimido
Principio CLORIDRATO DE METILFENIDATO
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

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

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Preta
Apresentagdo  Néo
fracionada
2 10 MG COM CT BLALAL X 20 1023512240021 Comprimido
Principio CLORIDRATO DE METILFENIDATO
Ativo

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

ITEM 94

25351.258690/2016-28

07/2027

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

1/4



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

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigcao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

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

ORAL

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

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

Comercial
Preta

Nao

10 MG COM CT BLAL AL X 30 1023512240031 Comprimido

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

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

Comercial

Preta

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

24/07/2017

24 meses
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27/02/2025, 11:57

Apresentacao
fracionada

4

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10 MG COM CT BLAL AL X 60 1023512240048 = Comprimido

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

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

Comercial
Preta

Nao

10 MG COM CT BLAL AL X 90 (EMB FRAC) 1023512240056  Comprimido

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

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

24/07/2017

24/07/2017

24 meses

24 meses
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27/02/2025, 11:57

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial

Preta

Sim

10 MG COM CT BLAL AL X 100 1023512240064 Comprimido

CLORIDRATO DE METILFENIDATO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

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

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Hospitalar
Preta

Nao

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

24/07/2017

24 meses
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27/02/2025, 12:00

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

VOLIG

167730652

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA

FARMACEUTICA LTDA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: VOLIG

Complemento da Marca

Data da Regularizacdao

CNPJ

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

VONAU FLASH

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

Ordinaria

Acesse aqui

N° Apresentagao

1 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 10

Principio
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

Via de ORAL

Administragao

Conservagao

Primaria - Blister de aluminio e aluminio

Secundaria - Cartucho

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

1677306520011

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo
fracionada

1677306520021

2 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 20
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

05.044.984/0001-
26

Forma Farmacéutica

Comprimido Orodispersivel

Comprimido Orodispersivel

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagdo

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo Matriz

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

ITEM 100

25351.433687/2020-
69

07/2030
1.06.773-8

Similar

ENAVO ODT
Data de Validade
Publicagao
27/07/2020 24 meses
27/07/2020 24 meses

1/10



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

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e aluminio
« Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao

fracionada

3 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 40 1677306520038 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
¢ Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢o: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 2/10



27/02/2025, 12:00

Apresentacao
fracionada

4

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 60 1677306520046 = Comprimido Orodispersivel

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 100 (EMB 1677306520054 Comprimido Orodispersivel

FRAC) (e

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

27/07/2020

24 meses

24 meses

3/10



27/02/2025, 12:00

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 480 1677306520062

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Comprimido Orodispersivel

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Vermelha

Nao

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 10 1677306520070

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Comprimido Orodispersivel

« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

27/07/2020

24 meses

24 meses

4/10



27/02/2025, 12:00

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

8

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 20 1677306520089 Comprimido Orodispersivel

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 40 1677306520097 Comprimido Orodispersivel

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

27/07/2020

24 meses

24 meses

5110



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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

Via de ORAL
Administragcao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo

fracionada
10 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 100 (EMB 1677306520100 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
FRAC)
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio
« Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragcao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restricdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada

11 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 60 1677306520119  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 6/10



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

Apresentacado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

12

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

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

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

8 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 240 1677306520127 Comprimido Orodispersivel

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

24 meses

7110
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Apresentacao
fracionada

13

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigcao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 480 1677306520135 Comprimido Orodispersivel

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Vermelha

Nao

4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 240 1677306520143  Comprimido Orodispersivel

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

27/07/2020

24 meses

24 meses

8/10
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

15

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

16

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Vermelha

Nao

4 MG COM ORODISP CTBLALAL X 4 1677306520151

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

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

Comprimido Orodispersivel

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial
Vermelha

Nao

8 MG COM ORODISP CTBLALAL X 4 1677306520161

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

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

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Comprimido Orodispersivel

« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652

27/07/2020

27/07/2020

24 meses

24 meses

9/10
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424275?numeroRegistro=167730652 10/10
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria IT E M 109

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE VERAPAMIL

Nome da Empresa Detentorado EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- Autorizagao 1.00.235-1

Registro 65

Processo 25351.024493/2003- Categoria Genérico Data do registro 30/03/2004
75 Regulatéria

Nome Comercial CLORIDRATO DE Registro 102350626 Vencimento do 03/2029
VERAPAMIL registro

Principio Ativo CLORIDRATO DE VERAPAMIL Medicamento de DILACORON

referéncia

Classe Terapéutica ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES ATC

Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse aqui

Rotulagem

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 80 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023506260016 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
VERM X 30 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626

171
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Data de
Publicagao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

80 MG COM REV CT BLAL PLAS
VERM X 45 [ CANCELADA OU CADUCA |

1023506260024 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24

meses

CLORIDRATO DE VERAPAMIL

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Data de
Publicagao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Validade

80 MG COM REV CT BLAL PLAS
VERM X 60 [ CANCELADA OU CADUCA |

1023506260032 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24

meses

CLORIDRATO DE VERAPAMIL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626

211
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Néo

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 80 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023506260040 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
VERM X 450 (EMB HOSP) meses
( cANCELADA oU cADUCA |
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao
Restrigao de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentacdo  Néo
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 80 MG COM REV CT BLAL/AL X 30 1023506260059 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
( cANCELADA oU cADUCA | meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 3/M1
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Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: EMS S/A

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

Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 80 MG COM REV CT BLAL/AL X 45 1023506260067 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
( cANCELADA oU cADUCA | meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: EMS S/A

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

Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 4/11
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Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 80 MG COM REV CT BLAL/AL X 60 1023506260075 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24

( cANCELADA oU cADUCA | meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao
Restrigao de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentacdo  Nao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
8 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 450 1023506260083 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24

(EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 5/11
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Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A

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

Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
9 80 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023506260091 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
OPC X 30 meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 6/11
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Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentacdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
10 80 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023506260105 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
OPC X 45 meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 7M1
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
11 80 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023506260113 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
OPC X 60 meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigcao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
12 80 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023506260121 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24
OPC X 450 meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 8/11
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

13

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

ORAL

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

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

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

Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

80 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023506260131 COMPRIMIDO REVESTIDO

VERM X 90 (EMB FRAC)

( cANCELADA oU cADUCA |

CLORIDRATO DE VERAPAMIL

ORAL

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

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

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626

Data de
Publicagao

30/03/2004

Validade

24
meses

911
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Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Sim

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 80 MG COM REV CT BLAL/AL X 90 1023506260148 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24

(EMB FRAC) [ CANCELADA OU CADUCA | meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao
Restrigao de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Sim
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
15 80 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023506260156 = COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2004 24

LEIT X 90 (EMB FRAC) meses
Principio CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626 10/11
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Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Etapa de Fabricacao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restricao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdao  Sim
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/277603?numeroRegistro=102350626

11/1
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LYBERDIA

Nome do Produto LYBERDIA Complemento da Numero do Processo  25351.120823/2021-34
Marca

Numero da 102351425 Data da 06/03/2023 Vencimento da 03/2033

Regularizagao Regularizagao Regularizagao

Empresa Detentora EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE 1.00.235-1

da Regularizagao

Principio Ativo DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA Categoria Regulatéria  Similar
Medicamento de VENVANSE
referéncia
Classe Terapéutica PSICOANALETICOS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 30 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD 1023514250016  Capsula dura 06/03/2023 = 24 meses
OPC X 30
Principio DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Frasco de plastico opaco
* Secundaria - Cartucho

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

Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragdo

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

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescri¢ao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

uso
Destinacao Comercial
Tarja Preta

Apresentagdao  Néo

fracionada
2 30 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD 1023514250024 Capsula dura 06/03/2023 24 meses
OPC X 60
Principio DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1986117?nomeProduto=LYBERDIA 1/3
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Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - Frasco de plastico opaco
¢ Secundéria - Cartucho

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

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

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial
Preta
Nao

50 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD
OPC X 30

1023514250032 Cépsula dura

DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

¢ Primaria - Frasco de plastico opaco
¢ Secundéria - Cartucho

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

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

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial
Preta
Nao

70 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD

OPC X 30 [ Ativo |

1023514250040 Capsula dura

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1986117?nomeProduto=LYBERDIA

06/03/2023

06/03/2023

24 meses

24 meses

2/3
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagado

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

¢ Primaria - Frasco de plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

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

Adulto e Pediatrico acima de 6 anos

Comercial
Preta

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1986117?nomeProduto=LYBERDIA

3/3
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: dexametasona

Nome do Produto dexametasona Complemento da Marca Numero do Processo

Numero da
Regularizagao

102350702 Data da Regularizagdo 24/09/2004 Vencimento da
Regularizagao

Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE

Regularizagao

Principio Ativo DEXAMETASONA Categoria Regulatéria
Medicamento de DECADRON
referéncia
Classe Terapéutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 10 1023507020019 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio DEXAMETASONA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

2

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1023507020027 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

ITEM 122

25351.117253/2004-02

09/2029

1.00.235-1

Genérico

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagao

24/09/2004 24 meses

24/09/2004 24 meses

127
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

4

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 30 1023507020035 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 40 1023507020043 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

227
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 60 1023507020051 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 500 (EMB 1023507020061 COMPRIMIDO SIMPLES

HosP) (iaria)

DEXAMETASONA

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

3/27
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7
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

0,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10

DEXAMETASONA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023507020078

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

COMPRIMIDO SIMPLES

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20

DEXAMETASONA

1023507020086

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

COMPRIMIDO SIMPLES

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

4/27



23/01/2025, 15:57
Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30

DEXAMETASONA

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023507020094 COMPRIMIDO SIMPLES

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO

Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO
Etapa de Fabricagao:

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

- SP - BRASIL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 40

DEXAMETASONA

ORAL

1023507020108 COMPRIMIDO SIMPLES

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO

Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO
Etapa de Fabricacao:

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

- SP - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

5127
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricdo de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
11 0,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1023507020116 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 meses
Principio DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragcao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Néao

fracionada
12 0,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB 1023507020124 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 meses
HOSP)
Principio DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702 6/27
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

13

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

0,5 MG COM CT BLAL/AL X 10 1023507020132 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

0,5 MG COM CT BLAL/AL X 20 1023507020140 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

7127
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Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

15

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

16

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

0,5 MG COM CT BLAL/AL X 30 1023507020159 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

0,5 MG COM CT BLAL/AL X 40 1023507020167 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

8/27
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Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

17

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

18
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

19

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

Nao

0,5 MG COM CT BL AL/AL X 60 1023507020175 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,5 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP) 1023507020183 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS INC X 10 1023507020191 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

24 meses

9/27



23/01/2025, 15:57

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

20
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

21
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DEXAMETASONA

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

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1023507020205 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS INC X 30 1023507020213 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

10/27
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

22
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

23
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS INC X 40 1023507020221 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS INC X 60 1023507020231 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

ORAL

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

11/27



23/01/2025, 15:57 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
24 0,75 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB 1023507020248 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 meses
HOSP)
Principio DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagao
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
25 0,75 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10 1023507020256 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 meses
Principio DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702 12/27



23/01/2025, 15:57

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

26
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

27
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20

DEXAMETASONA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023507020264 COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30

DEXAMETASONA

1023507020272 COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

13/27
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacado
fracionada

28
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

29

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 40 1023507020280 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricacao:

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1023507020299 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

14/27



23/01/2025, 15:57 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
30 0,75 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 500 (EMB 1023507020302 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 meses
HOSP)
Principio DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinacao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702 15/27
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Apresentacao
fracionada

31

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

32

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

33

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao
0,75 MG COM CT BLAL/AL X 10 1023507020310 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

0,75 MG COM CT BL AL/AL X 20 1023507020329 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

0,75 MG COM CT BLAL/AL X 30 1023507020337 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

24 meses

16/27



23/01/2025, 15:57

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgdo
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

34

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

35

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

0,75 MG COM CT BLAL/AL X 40 1023507020345 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

0,75 MG COM CT BLAL/AL X 60 1023507020353 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

17127
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Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

36
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

37

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

0,75 MG COM CT BLAL/AL X 500 (EMB HOSP) 1023507020361 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 10 1023507020371 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

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

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

18/27
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Apresentacao
fracionada

38

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

39

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

40

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao
4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1023507020388 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

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

ORAL

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

Venda sob Prescrigédo Médica

Comercial

Nao

4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 30 1023507020396 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 40 1023507020401 COMPRIMIDO SIMPLES

DEXAMETASONA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

24 meses

19/27
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgdo
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

41

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

42
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 60 1023507020418 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

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

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 500 (EMB 1023507020426 COMPRIMIDO SIMPLES

HOSP) waua]

DEXAMETASONA

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

ORAL

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

20/27
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Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

43

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

44

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10 1023507020434 = Comprimido

DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

Nao

4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20 1023507020442 Comprimido
DEXAMETASONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

21/27
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

45

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

Nao

4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1023507020450 Comprimido
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24 meses

22/27
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Apresentagdo  Nao

fracionada

46 4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 40 1023507020469 Comprimido
Principio DEXAMETASONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Fabricagao CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endere¢co: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada

47 4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1023507020477 Comprimido
Principio DEXAMETASONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

23/27
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Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacado
fracionada

48

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

49

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 500 1023507020485 Comprimido

DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢o: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

Nao

4 MG COM CT BLAL/AL X 10 1023507020493 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

24/27
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

50

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

51

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

4 MG COM CT BLAL/AL X 20 1023507020507 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

4 MG COM CT BLAL/AL X 30 1023507020515 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

25/27
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

52

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

53

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

54

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

Nao

4 MG COM CT BLAL/AL X 40 1023507020523 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

4 MG COM CT BLAL/AL X 60 1023507020531 COMPRIMIDO SIMPLES
DEXAMETASONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

4 MG COM CT BLAL/AL X 500 (EMB HOSP) 1023507020541 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702

24/09/2004

24/09/2004

24/09/2004

24 meses

24 meses

24 meses

26/27
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Principio DEXAMETASONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de -

Fabricagao

Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/376497 ?numeroRegistro=102350702 27127



27/02/2025, 11:55

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ISORDIL

ITEM 135

Nome do Produto ISORDIL Complemento da Marca Numero do Processo 25992.009409/64
Numero da 135690015 Data da Regularizagédo 23/07/2001 Vencimento da 10/2029
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentora da EMS SIGMA PHARMA LTDA CNPJ 00.923.140/0001-31 AFE 1.03.569-5
Regularizagao
Principio Ativo DINITRATO DE ISOSSORBIDA Categoria Regulatéria Similar
Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica NITRITOS NITRATOS E SEMELHANTES ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 40 MG CAP AP CT BLAL PLAS INC X 30 1356900150017 CAPSULA GELATINOSA DURA DE 23/07/2001 36 meses
DESINTEGRAGAO GRADUAL
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL
Administragcao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao
Restrigao de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentacdo  Nao
fracionada

2 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1356900150025 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24 meses
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

4

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

5MG COM CT BLAL PLAS INC X 30 1356900150033 COMPRIMIDO SIMPLES

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

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

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

5 MG COM SUBL CT BLAL PLAS TRANS X 30 1356900150041 ' COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

23/07/2001

36 meses

24 meses

211
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Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

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

Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagio CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Mistura
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Pesagem
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢co: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Compressao

Via de ORAL
Administragcao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Néao

fracionada
5 2.5 MG COM SUB LING CT BLAL PLAS INC X 1356900150051 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL
0
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragcao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

36 meses

3/M1
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 120 (EMB 1356900150068 COMPRIMIDO SIMPLES
FRAC)

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Sim

2,5 MG COM SUB-LING CT BLAL PLAS INC X 1356900150076 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

90 (EMB FRAC)

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

23/07/2001

36 meses

36 meses

4/11
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Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Comercial

Sim

2,5 MG COM SUB-LING CT BLAL PLAS INC X

120 (EMB FRAC)

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1356900150084 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Sim

5 MG COM SUBL CT BLAL PLAS TRANS X 90

(EMB FRAC)

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

1356900150092 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Mistura

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Pesagem

« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Compressao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

23/07/2001

36 meses

24 meses

5/1
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Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

1

Principio
Ativo

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

Sim

5 MG COM SUBL CT BLAL PLAS TRANS X 120 1356900150106 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

(EMB FRAC) (Ativo |

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

ORAL

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

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

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

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Mistura

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

Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Pesagem

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

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Compressao

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

Venda

Adulto

sob Prescrigdo Médica

Comercial

Vermelha

Sim

5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 100 (EMB 1356900150114 COMPRIMIDO SIMPLES

FRAC) (Arva

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

23/07/2001

24 meses

36 meses

6/11
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Complemento
Diferencial da

Apresentacado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

si

m

10 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 100 1356900150122 COMPRIMIDO SIMPLES

(EMB FRAC)

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

24 meses

7M1
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Apresentacao
fracionada

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

14
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sim

10 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 120 1356900150130 COMPRIMIDO SIMPLES

(EMB FRAC) ‘Ativo |

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Vermelha
Sim

40 MG CAP AP CT BLAL PLAS INC X 90 (EMB 1356900150149 CAPSULA DE ACAO PROLONGADA

FRAC) (e

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

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

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

23/07/2001

24 meses

36 meses

8/1
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

15
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

16
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Comercial

Sim

40 MG CAP AP CT BLAL PLAS INC X 120 (EMB
FRAC)

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1356900150157 CAPSULA DE ACAO PROLONGADA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Sim

5MG COM SUBL CT BLAL PLAS TRANS X 450
(EMB HOSP) (Ativo

DINITRATO DE ISOSSORBIDA

1356900150165 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

23/07/2001

36 meses

24 meses

911
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Mistura
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Pesagem
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Compressao

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo

fracionada
17 5 MG COM SUBL CT BLAL PLAS TRANS X 500 1356900150173 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL
(EMB HOSP)
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endere¢co: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Mistura
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Pesagem
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Compressao
Via de ORAL

Administragao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL

23/07/2001

24 meses

10/11
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricdo de Adulto

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/337181?nomeProduto=ISORDIL 11/11
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: domperidona

domperidona Complemento da Marca
102350999 Data da Regularizacdao
EMS S/A CNPJ

DOMPERIDONA

MOTILIUM

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui  Rotulagem
N° Apresentagao Registro
1 10 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10 1023509990015
Principio DOMPERIDONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

13/09/2010

57.507.378/0003-
65

Numero do Processo

Vencimento da Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

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

MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Apresentagao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao
Enderego:
Endereco:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Néo
fracionada
2 10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
Principio DOMPERIDONA
Ativo

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/585526?numeroRegistro=102350999

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

1023509990023 COMPRIMIDO SIMPLES

ITEM 139

25351.303225/2008-
21

09/2025

1.00.235-1

Genérico

Acesse aqui

Data de
Publicagao

Validade

13/09/2010 24 meses

13/09/2010 24 meses

1/4
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Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

10 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1023509990031 COMPRIMIDO SIMPLES

DOMPERIDONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/585526?numeroRegistro=102350999

13/09/2010

24 meses

2/4
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Apresentacao
fracionada

4

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

5

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 40 1023509990041 COMPRIMIDO SIMPLES

DOMPERIDONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

10 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1023509990058 = COMPRIMIDO SIMPLES

DOMPERIDONA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/585526?numeroRegistro=102350999

13/09/2010

13/09/2010

24 meses

24 meses

3/4
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/585526?numeroRegistro=102350999 4/4
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: MALEATO DE TIMOLOL

Nome do Produto MALEATO DE Complemento da Numero do
TIMOLOL Marca Processo

Numero da 102350774 Data da 19/08/2005 Vencimento da

Regularizacao Regularizacao Regularizacao

Empresa Detentora EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- AFE

da Regularizagao 65

Principio Ativo MALEATO DE TIMOLOL Categoria

Regulatéria

Medicamento de TIMOPTOL

referéncia

Classe Terapéutica ANTIGLAUCOMATOSOS ATC

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone

Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

1 2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740011  SOLUGAO OFTALMICA

OPC GOT X 2 ML [INATIVA ]

Principio
Ativo
Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

MALEATO DE TIMOLOL

Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: EMS S/A

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

Etapa de Fabricagao:

OFTALMOLOGICA

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao

Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

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

Data de
Publicagao

ITEM 183

25351.175356/2005-
60
08/2025

1.00.235-1

Genérico

Acesse aqui

19/08/2005 24

meses

Validade

112



23/01/2025, 16:13

2
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740021  SOLUGAO OFTALMICA 19/08/2005
TRANS GOT X 2 ML

MALEATO DE TIMOLOL

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

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

Venda sob Prescricao Médica

Comercial

2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740038  SOLUGAO OFTALMICA 19/08/2005
OPC GOT X 2,5 ML

MALEATO DE TIMOLOL

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

OFTALMOLOGICA

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

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

24
meses

24
meses

2/12
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Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

4
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740046  SOLUGAO OFTALMICA 19/08/2005
TRANS GOT X 2,5 ML

MALEATO DE TIMOLOL

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740054 SOLUGCAO OFTALMICA 19/08/2005
OPC GOT X 3 ML

MALEATO DE TIMOLOL

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

OFTALMOLOGICA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

24
meses

24
meses

312
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Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
TRANS GOT X 3 ML

MALEATO DE TIMOLOL

1023507740062 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

OFTALMOLOGICA

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
OPC GOT X 5 ML

MALEATO DE TIMOLOL

1023507740070 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

24
meses

24
meses

4/12
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A

Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de OFTALMOLOGICA
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
8 2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740089 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
TRANS GOT X 5 ML meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
9 2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740097 SOLUGCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
OPC GOT X 10 ML meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774 5/12
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricac¢ao:
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Néo

fracionada
10 2,5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS 1023507740100 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
TRANS GOT X 10 ML meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774 6/12
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Apresentagao
fracionada

11
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC 1023507740119 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005

GOT X 2 ML [naTiva ]

MALEATO DE TIMOLOL

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

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

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

5MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS 1023507740127 ~ SOLUGAO OFTALMICA 19/08/2005
TRANSX 2 ML

MALEATO DE TIMOLOL

* Primaria - Frasco gotejador de plastico transparente
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

OFTALMOLOGICA

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

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

24
meses

24
meses

712



23/01/2025, 16:13

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

14
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial

Vermelha

Nao

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC
GOT X 2,5 ML

MALEATO DE TIMOLOL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1023507740135 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

OFTALMOLOGICA

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS
TRANS X 2,5 ML

MALEATO DE TIMOLOL

1023507740143 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005

¢ Primaria - Frasco gotejador de plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

24
meses

24
meses

8/12
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Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

15
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

16
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

OFTALMOLOGICA

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha
Nao

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC 1023507740151 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005

GOT X 3 ML [naTiva ]

MALEATO DE TIMOLOL

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

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

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS 1023507740161 SOLUGAO OFTALMICA 19/08/2005
TRANS X 3 ML

MALEATO DE TIMOLOL

¢ Primaria - Frasco gotejador de plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774

24
meses

24
meses

9/12
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de OFTALMOLOGICA
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescricao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao

fracionada
17 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC 1023507740178 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
GOT X 5 ML meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
18 5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS 1023507740186 = SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
TRANS X 5 ML  Ativo | meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774 10/12
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Frasco gotejador de plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de + Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 92.265.552/0009-05

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Néo

fracionada
19 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC 1023507740194 SOLUCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
GOT X 10 ML meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagcao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774 11/12
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Apresentacdo  Nao

fracionada
20 5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS 1023507740208 SOLUGCAO OFTALMICA 19/08/2005 24
TRANS X 10 ML meses
Principio MALEATO DE TIMOLOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Frasco gotejador de plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de OFTALMOLOGICA

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescricao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/414482?numeroRegistro=102350774 12/12



ITEM 186

10/10/24, 16:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NIMESULIDA

Nome do Produto NIMESULIDA Complemento da Marca Numero do Processo 25351.033554/0171
Numero da Regularizagao 102350533 Data da Regularizacado 13/05/2002 Vencimento da Regularizagcao 05/2027
Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- AFE 1.00.235-1
Regularizagao 65
Principio Ativo NIMESULIDA Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de referéncia NISULID
Classe Terapéutica ANTINFLAMATORIOS ATC
Tipo de Priorizagao Prioritario Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdao
1 50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 1023505330010 = Suspensé&o 13/05/2002 24 meses
ML

Principio NIMESULIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - Frasco gotejador de plastico opaco
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragdo

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

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restricdo de Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

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



04/03/2025, 14:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ITE M 187
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: nistatina + 6xido de zinco

Nome do Produto nistatina + 6xido de zinco Complemento da Marca Numero do Processo 25351.271875/2018-72
Numero da 102351284 Data da Regularizagao 24/12/2018 Vencimento da 11/2028
Regularizagao Regularizacao

Empresa Detentora da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 AFE 1.00.235-1

Regularizagao

Principio Ativo NISTATINA, OXIDO DE ZINCO Categoria Regulatéria Genérico
Medicamento de DERMODEX
referéncia
Classe Terapéutica ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz NISTATINA + OXIDO DE ZINCO
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CTBG AL 1023512840010 POMADA DERMATOLOGICA 24/12/2018 = 24 meses
X60G
Principio NISTATINA
Ativo OXIDO DE ZINCO

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 92.265.552/0001-40
Enderego: SAO JERONIMO - RS - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de TOPICA

Administracao

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

Restricao de Venda sem Prescrigdo Médica
prescricdo

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Sem Tarja

Apresentacao  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1273324?numeroRegistro=102351284



paracetamol
EMS S/A
Solucao oral

200 mg/mL

ITEM 198




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
paracetamol
“Medicamento Genérico, Lein°. 9.787, de 1999”

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

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL (14 a 16 gotas) da solugéo oral contém:

PATACELAIMION ...ttt sttt et ebe bbbt ehe s bt et e et eb e et b s e st e bbb eb e e b sh et et bbbt ebe b e bebees bt et e enee 200 mg
VRICUIO™ (LS. evteutieetiertie et st et teete ettt e e e ete et eeteeteesteeesaaesseesseeasseasseesteeeseanneeeaeeeesaensaesseeseseansaesseeanseesseenseenntensbeentennts 1 mL

*sacarina sddica, ciclamato de so6dio, macrogol, metabissulfito de sodio, esséncia de tutti-frutti, amarelo de tartrazina,
acido citrico, agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado, em adultos, para a reducao da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores leves associadas a artrites e dismenorreia.

Em bebés e criangas ¢ indicado para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor de garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com placebo avaliou a eficacia do efeito analgésico do paracetamol
(1000 mg) e um comparativo em 162 pacientes sofrendo de dor moderada a muito intensa, devido a uma cirurgia
dentaria. A intensidade e o alivio da dor foram avaliados em 30 minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 6
horas ap6s a administragao dos fArmacos. O paracetamol foi significativamente melhor que o comparativo na diferenga
maxima de intensidade da dor (p < 0,05), no méaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e de acordo com uma avaliagéo
global (p < 0,02).!

Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizado, foi avaliada a atividade antipirética do paracetamol e um
comparativo. 116 criangas de ambos os sexos, com idade de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionada a uma doenga
infecciosa e com temperatura média de 39°C + 0,5°C, foram tratadas com dose tnica de 9,8 + 1,9 mg/kg de paracetamol
ou do comparativo. A temperatura retal foi monitorada durante 6 horas. As analises estatisticas dos resultados
confirmaram que ambas as drogas foram equivalentes nos seguintes critérios: (1) tempo decorrido entre a administragéo
e a menor temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o paracetamol e 3,61 + 1,34 horas para o comparativo (IC 95% na
diferenca: -0,48; +0,56); (2) grau de diminui¢do da temperatura: 1,50°C + 0,61°C para o paracetamol e 1,65°C £+ 0,80°C
para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,41; +0,11); (3) taxa da diminuigdo da temperatura: 0,51°C + 0,38°C/h para
o paracetamol e 0,52 £ 0,32°C/h para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,45; + 0,55); (4) permanéncia da
temperatura abaixo de 38,5°C: 3,84 + 1,22 horas para o paracetamol e 3,79 + 1,33 horas para o comparativo (IC 95% na
diferenga: -0,14; +0,12).?

Referéncias bibliograficas

1. Mehlisch D.R., Frakes L.A. A Controlled Comparative Evaluation of Acetaminophen and Aspirin in the Treatment
of Postoperative Pain. Clin. Ther. 1984; 7 (1): 89-97.

2. Vauzelle-Kervroedan F., et al. Equivalent Antipyretic Activity of Ibuprofen and Paracetamol in Febrile Children. J.
Pediatri. 1997; 131 (5): 683 - 687.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodiniamicas

O paracetamol ¢ um analgésico e antitérmico ndo pertencente aos grupos dos opiaceos e salicilatos, clinicamente
comprovado, que promove analgesia pela elevagdo do limiar da dor e antipirese por meio de acdo no centro
hipotalamico que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apo6s a administragao oral e permanece por
um periodo de 4 a 6 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢iio: o paracetamol, administrado oralmente, ¢ rapidamente e quase completamente absorvido no trato
gastrointestinal, principalmente no intestino delgado. A absor¢do ocorre por transporte passivo. A biodisponibilidade
relativa varia de 85% a 99%. Em individuos adultos as concentragdes plasmaticas maximas ocorrem dentro de uma hora
ap6s a ingestdo e variam de 14,8 a 17,6 mcg/mL para uma dose unica de 1000 mg. As concentra¢des plasmaticas



maximas no estado de equilibrio ap6s administracdo de doses de 1000 mg a cada 6 horas, variam de 17,6 a 18,2
mcg/mL. Com base em informagdes agrupadas de farmacocinética provenientes de 5 estudos realizados com 59
criangas, de idades entre 6 meses e 11 anos, foi encontrada a média para a concentragdo plasmatica maxima de 12,08 +
3,92 ug/mL, sendo obtida com o tempo de 51 =39 min (média 35 min) com uma dose de 12,5 mg/kg.

Efeito dos alimentos: a absor¢do do paracetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Embora as concentragdes
maximas sejam atrasadas quando o paracetamol ¢ administrado com alimentos, a extensdo da absor¢éo nédo ¢ afetada. O
paracetamol pode ser administrado independentemente das refei¢des.

Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos, exceto ao tecido gorduroso. Seu
volume de distribui¢@o aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em criangas e adultos. Uma propor¢éo relativamente pequena (10%
a 25%) do paracetamol se liga as proteinas plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol é metabolizado principalmente no figado e envolve trés principais vias: conjugagdo com
glucoronideo, conjugagdo com sulfato e oxidagdo através da via enzimatica do sistema citocromo P450. A via oxidativa
forma um intermedidrio reativo que ¢ detoxificado por conjugacdo com glutationa para formar cisteina inerte e
metabolitos mercaptopuricos. A principal isoenzima do sistema citocromo P450 envolvida in vivo parece ser a
CYP2E1, embora a CYP1A2 ¢ CYP3A4 tenham sido consideradas vias menos importantes com base nos dados
microssomais in vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP3A4 apresentam
contribui¢do desprezivel in vivo. Em adultos, a maior parte do paracetamol ¢ conjugada com acido glucorénico e em
menor extensdo com sulfato. Os metabolitos derivados do glucoronideo, sulfato e glutationa sdo desprovidos de
atividade biologica. Em recém-nascidos prematuros e a termo, e, em criangas de baixa idade, predomina o conjugado
sulfato. Em adultos com disfungdo hepatica de diferentes graus de intensidade ¢ etiologia, varios estudos sobre
metabolismo demonstraram que a biotransformagdo do paracetamol é semelhante aquela de adultos sadios, mas um
pouco mais lenta. A administragdo didria consecutiva de doses de 4 g por dia induz glucoronidagéo (uma via néo toxica)
em adultos sadios e com disfung@o hepatica, resultando essencialmente em depuragdo total aumentada do paracetamol
no decorrer do tempo e acumulo plasmatico limitado.

Eliminacio: a meia-vida de eliminagdo do paracetamol é 1 a 3,5 horas. Ela ¢ aproximadamente uma hora mais longa
em recém-nascidos e em pacientes cirroticos. O paracetamol ¢ eliminado do organismo sob a forma de conjugado
glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato (25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabdlitos de cisteina e
mercaptopurato e catecois (3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuragéo renal do paracetamol inalterado é cerca
de 3,5% da dose.

4. CONTRAINDICACOES

O paracetamol ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao paracetamol ou a qualquer outro
componente de sua formula.

Atencdo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose recomendada de paracetamol nao deve ser ultrapassada.

Muito raramente, foram relatadas sérias reagdes cutaneas, tais como pustulose generalizada exantematica aguda,
sindrome de Stevens Johnson e necrolise epidérmica toxica em pacientes que receberam tratamento com paracetamol.
Os pacientes devem ser informados sobre os sinais de reagdes cutaneas sérias e o uso do medicamento deve ser
descontinuado no primeiro aparecimento de erupg¢do cutanea ou qualquer outro sinal de hipersensitividade.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Uso com alcool: usudrios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doengas hepaticas
caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada (superdose) de paracetamol, embora relatos desse evento
sejam raros. Os relatos geralmente envolvem casos de usuarios cronicos graves de alcool e as doses de paracetamol
frequentemente foram maiores do que as doses recomendadas, envolvendo superdose substancial. Os profissionais de
satide devem alertar todos os seus pacientes, inclusive aqueles que regularmente consomem grandes quantidades de
alcool a ndo excederem as doses recomendadas de paracetamol. O alcool (etanol) tanto induz quanto inibe
competitivamente a CYP2E]1, resultando em indugfo e inibigdo simultdnea quando o alcool esta presente. Atividade
catalitica mais elevada apenas € observada uma vez que o etanol é eliminado do organismo, de modo que a ativagdo do
paracetamol em seu intermediario téxico geralmente ¢ limitada pelo alcool. A partir de estudos duplo-cegos,
randomizados, controlados com placebo, com quais consumidores assiduos de bebidas alcodlicas, que descontinuaram o
consumo no inicio do estudo e que foram tratados com a dose diaria maxima recomendada de paracetamol (4000 mg
por dia) durante 2 a 5 dias, foi demonstrado que ndo houve evidéncia de efeitos hepaticos. Um estudo recente, duplo-
cego, randomizado, controlado com placebo em consumidores assiduos de bebidas alcoolicas que ingeriam entre uma e
trés bebidas alcodlicas por dia, demonstrou que a administragdo de paracetamol na dose de 4000 mg por dia durante 10
dias ndo resultou em hepatotoxicidade, em disfungdo hepatica, ou em insuficiéncia hepatica.



Gravidez e Lactacdo: em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administracdo deve ser feita por
periodos curtos.

O paracetamol solugdo oral pertence a Categoria B de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez que
os estudos em animais demonstraram ou ndo risco fetal, porém nao ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Nao foram realizados estudos clinicos bem controlados em mulheres durante a gestagdo ou lactagdo. Os resultados de
estudos epidemioldgicos sdo compativeis com os dados de seguranga de pos-comercializagdo da empresa e indicam que
o paracetamol, quando administrado conforme recomendagdes de prescrigdo, ndo afeta adversamente a gestante ou o
feto. A analise de amostras de urina de recém-nascidos demonstrou a passagem do paracetamol nao conjugado através
da placenta. Quando administrado @ mae em doses terapéuticas, o paracetamol atravessa a placenta passando para a
circulacdo fetal em 30 minutos apods a ingestdo. No feto, o paracetamol é efetivamente metabolizado por conjugagéo
com sulfato.

A ingestdo materna de paracetamol nas doses analgésicas recomendadas ndo representa risco para o lactente. O
paracetamol é excretado no leite materno em baixas concentra¢des (0,1% a 1,85% da dose materna ingerida). A
Academia Americana de Pediatria classifica o paracetamol como compativel com o aleitamento.

Uso em pacientes com hepatopatias: o paracetamol pode ser empregado em pacientes com doengas hepaticas. Estudos
prospectivos de seguranga em adultos com hepatopatias demonstraram que doses terapéuticas multiplas de paracetamol
durante varios dias sdo bem toleradas. A administracdo repetida de paracetamol na dose de 4 g por dia foi estudada
durante quatro, cinco ¢ 13 dias em adultos com hepatopatias cronicas. Doses repetidas de 4 g durante cinco dias também
foram avaliadas em estudo controlado com placebo em individuos que faziam uso cronico abusivo de alcool e que
apresentavam reagdo positiva de anticorpos para o virus da hepatite C. Além disso, dois estudos clinicos avaliaram a
dose de 3 g por dia, durante 5 dias, em adultos portadores de cirrose, e, durante 7 dias, em adultos com infec¢do cronica
por virus da hepatite C. As doses cumulativas variaram entre os estudos, de 15 g a 56 g de paracetamol. Nao houve
aumentos nos valores dos testes de fungao hepatica, incluindo a alanina transaminase (ALT), o coeficiente internacional
normalizado (INR), e bilirrubinas, ndo houve alteracdo na carga viral em adultos com hepatite ¢ ndo foram detectados
eventos adversos clinicamente relacionados ao figado. Apos administragdo de dose Unica oral de paracetamol (10
mg/kg) em pacientes pediatricos com hepatopatias leves, moderadas ou graves, o perfil farmacocinético ndo foi
significativamente diferente daquele de criangas sadias. Outro estudo comparou a elimina¢do do paracetamol apds a
administragdo de 30 mg/kg por via oral em criangas com cirrose, com a eliminagdo do paracetamol em criangas sadias.
Os pesquisadores concluiram que a glucoronidagdo e outras vias de conjugacdo, provavelmente, ndo sdo alteradas em
criangas com cirrose. Um estudo de controle pareado do paracetamol em pacientes com cirrose hepatocelular secundaria
a hepatite C e/ou abuso de alcool, demonstrou que a biotransformagdo do paracetamol pelo figado lesado ndo é
diferente daquela do figado normal, mas apenas mais lenta. A quantidade de metabdlitos tidis derivados da glutationa ¢é
semelhante em adultos com e sem hepatopatia, ap6és administragdo de dose Unica ou multipla (4 g por dia). A
administracdo diaria consecutiva, essencialmente induz glucoronidagdo (uma via nio toxica), resultando em depuragéo
total aumentada de paracetamol no decorrer do tempo e em acimulo plasmatico limitado.

Uso em pacientes com nefropatias: ndo ha evidéncias de que pacientes com nefropatias apresentam metabolismo
hepatico alterado. Embora haja aumento das concentragdes plasmaticas de metabolitos excretados pelos rins devido a
depuragdo renal mais baixa, todos esses metabolitos s@o inativos e ndo toxicos. Portanto esses aumentos nio sao
clinicamente relevantes. O intermediario tdxico, a imina N-acetil-p-benzo-quinona, formado pela oxidacdo hepatica,
ndo pode sair do figado, pois ele ¢ imediatamente desintoxicado com glutationa ou se liga as proteinas locais. Dados
prospectivos, bem controlados, indicam que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com lesdo renal moderada a
grave sem ajuste de doses. Os dados clinicos também sugerem que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com
nefropatias cronicas sem ajuste de doses.

Uso em idosos: até o momento ndo sdo conhecidas restri¢des especificas ao uso de paracetamol por pacientes idosos.
Nao existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.
O paracetamol nas doses terapéuticas nio foi associado a irritaciio gastrointestinal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acdo e
na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo ¢ relevante.

Para muitos pacientes, o uso ocasional de paracetamol geralmente tem pouco ou nenhum efeito em pacientes sob o
tratamento cronico com varfarina. Porém, ha controvérsias em relagdo a possibilidade do paracetamol potencializar a
acdo anticoagulante da varfarina e de outros derivados cumarinicos. Em relagdo a flucloxacilina, foi relatada acidose
metabolica com hiato anionico elevada por acido piroglutdmico (5-oxoprolinemia) com o uso concomitante de doses
terapéuticas de paracetamol e flucloxacilina. Os pacientes relatados como de maior risco sao mulheres idosas com
doencas subjacentes, como sepse, anormalidade da fung@o renal e desnutricdo. A maioria dos pacientes melhora apos
interromper um ou ambos os medicamentos.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 36 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida, na cor amarela com odor e sabor de tutti-frutti, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeigoes.
1. Retirar a tampa do frasco.

2. Inclinar o frasco a 90° (posi¢do vertical), conforme a ilustragao abaixo.

3. Gotejar a quantidade recomendada e fechar o frasco apds o uso.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

..f}\ L

Crianca abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas por dose. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2
anos, vocé deve consultar seu médico antes de usar.

A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada
administracdo. Nao exceda 5 administragdes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para
criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 40 a 70 gotas a cada 4 a 6 horas, sem ultrapassar 70 gotas (1.000 mg) por
administragdo e 280 gotas (4.000 mg) por dia.

Duracio do tratamento: depende da remissdo dos sintomas.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reagoes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara rea¢do de sensibilidade, o medicamento
deve ser descontinuado.

As reacdes adversas identificadas ap6s o inicio da comercializagdo de paracetamol solucao oral, com doses terapéuticas
sdo:

Reagdo muito rara (< 1/10.000): distarbios do sistema imunologico: reag@o anafilatica e hipersensibilidade; e disturbios
da pele e tecidos subcutaneos: urticaria, erupgdo cutinea pruriginosa, exantema e erup¢ao fixa medicamentosa. Podem
ocorrer pequenos aumentos nos niveis de transaminases em pacientes que estejam tomando doses terapéuticas de
paracetamol. Esses aumentos ndo sdo acompanhados de faléncia hepatica e geralmente sdo resolvidos com terapia
continuada ou descontinuagdo do uso de paracetamol.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O paracetamol em superdose maci¢a pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes; portanto, o pronto atendimento
médico € critico mesmo se ndo houver sintomas ou sinais aparentes.

Em adultos e adolescentes (> 12 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apos a ingestdo de mais que 7,5a 10 g
em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo sdo frequentes (menos que 3 - 4% de todos os casos ndo tratados)
e raramente foram relatadas com superdoses menores que 15 g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criangas (< 12 anos de idade) ndo foi associada a hepatotoxicidade.
Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: perda de
apetite, nausea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxicidade
hepatica podem ndo estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestdo da dose macica. Em adultos e adolescentes,
qualquer individuo que apresente relato de quantidade desconhecida de paracetamol ingerido ou que apresente historico
ndo confiavel ou questionavel sobre o tempo de ingestdo, deve ser submetido a determinagdo plasmatica de paracetamol



e deve ser tratado com acetilcisteina. Para informag¢do completa para prescricao, consultar a bula da acetilcisteina. Sao
recomendados os procedimentos adicionais descritos a seguir. Iniciar imediatamente a descontaminag@o do estomago.
Téo logo possivel, mas ndo antes que 4 horas apds a ingestdo, deve-se providenciar a determinagdo dos niveis
plasmaticos de paracetamol.

Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa do nomograma de superdose do
paracetamol, o tratamento com acetilcisteina deve ser continuado até completar o curso de tratamento. Os testes de
funcdo hepatica devem ser realizados inicialmente e repetidos a cada 24 horas.

Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamente infrequentes apds uma superdose aguda de paracetamol em
criangas pequenas, possivelmente por causa das diferencas no modo de metabolizar o paracetamol. Em criangas, a
quantidade maxima potencial ingerida pode ser estimada facilmente. Se tiver sido ingerida dose acima de 150 - 200
mg/kg ou se foi ingerida uma quantidade desconhecida, assim que possivel deve ser obtido o nivel plasmatico de
paracetamol, mas ndo antes de 4 horas apods a ingestdo. A administragdo de carvdo ativado deve ser considerada. Se o
nivel sérico do paracetamol ndo puder ser obtido dentro de 8 horas apos a ingestdo, a introdug@o do tratamento com
acetilcisteina ndo é necessaria até que se obtenha o resultado. Entretanto, se a estimativa do tempo apds a ingestio se
aproximar de 8 horas, o tratamento com acetilcisteina deve ser iniciado imediatamente. Se ndo puder ser obtida a
determinagdo plasmatica e a ingestdo de paracetamol estimada exceder 150 mg/kg, a administragdo da acetilcisteina
deve ser iniciada e mantida até completar o curso do tratamento.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados com a superdose de paracetamol, e se forem observados com superdose,
sdo considerados esperados, inclusive eventos fatais devidos a insuficiéncia hepatica fulminante ou suas sequelas:

- Distarbios metabdlicos e nutricionais: perda de apetite;

- Disturbios gastrintestinais: vomitos, nausea ¢ desconforto abdominal;

- Distirbios hepatobiliares: necrose hepatica, insuficiéncia hepatica aguda, ictericia, hepatomegalia ¢ sensibilidade
anormal a palpagdo do figado;

- Disturbios gerais e condigdes do local de administrag@o: palidez, hiperidrose e mal-estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bilirrubinemia aumentada, enzimas hepaticas aumentadas, coeficiente internacional
normalizado aumentado, tempo de protrombina prolongado, fosfatasemia aumentada e lactato sanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos sdo sequelas de insuficiéncia hepatica aguda e podem ser fatais. Se esses eventos
ocorrerem durante a insuficiéncia hepatica aguda associada a superdose com paracetamol (adultos e adolescentes com
idade acima de 12 anos: > 7,5 g no intervalo de 8 horas; criangas com menos de 12 anos de idade: > 150 mg/kg dentro
de 8 horas) eles sdo considerados esperados:

- Infecgdes e infestagdes: septicemia, infecgdo fingica e infecg@o bacteriana;

- Disturbios do sangue ¢ sistema linfatico: coagulagdo intravascular disseminada, coagulopatia, trombocitopenia e
anemia hemolitica (em pacientes com deficiéncia da glicose-6-fosfato-desidrogenase);

- Distarbios metabdlicos e nutricionais: hipoglicemia, hipofosfatemia, acidose metabdlica e acidose lactica;

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (com superdose macica de paracetamol ou superdose de multiplas
drogas), encefalopatia e edema cerebral;

- Disttrbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Distarbios vasculares: hipotensao;

- Disttrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: insuficiéncia respiratodria;

- Distlurbios gastrintestinais: pancreatite e hemorragia gastrintestinal;

- Distarbios renais e urinarios: lesdo renal aguda;

- Disturbios gerais e condigdes do local de administragdo: faléncia multipla de o6rgéos.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Considerando o Parecer Técnico n2 725/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.132229/2021-76, que conclui pelo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislacdes pertinentes, resolve:

Art. 19 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagcdo anual de servicos ao SUS no percentual
minimo de 60% (sessenta por cento), da Irmandade do Hospital de Nossa Senhora das
Dores, CNPJ n2 23.798.846/0001-14, com sede em Ponte Nova (MG).

Paragrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de
2022 a 31 de dezembro de 2024.

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

SERGIO YOSHIMASA OKANE

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

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 90, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0023556936.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do §
12 do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para
manifestacdo da sociedade civil a respeito da avaliagdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec - relativa as
Diretrizes Brasileiras para Tratamento Medicamentoso Ambulatorial do Paciente com
Covid-19, apresentada pelo Gabinete do Ministro de Estado da Saude, nos autos do
processo de NUP 25000.068591/2021-86. Considerando (1) o contexto da pandemia do
novo coronavirus, (2) a deliberagdo de cardter inconclusivo e (3) fragilidades e
questionamentos de carater metodoldgico apontados durante a deliberagdo, fica
estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar do dia util subsequente a data de
publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas, com o intuito de aprimorar as Diretrizes. A
documentagdo objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuigcdes
estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria

HELIO ANGOTTI NETO

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
1.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS

ARESTO N2 1.470, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
GERENTE-GERAL

ANEXO

Recorrente: DSP INDUSTRIAL EIRELLI - EPP

CNPJ: 03.960.018/0001-23

Numero do Processo: 25351.915859/2021-07

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

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DOS RECURSOS por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n2 1173/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 106, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a
notificagdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 10 de novembro de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo
Risco sujeitos a notificagdo, em anexo, conforme disposto na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 576, de 11 de novembro de 2021 ou suas atualizagGes.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de dezembro de
2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PRODUTO Solucdo de acido bérico 3%

CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO ATIVO |30 mg/mL

SINONIMOS Agua boricada
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico, calmante e levemente adstringente em dermatites exsudativas.

MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo.

Aplicar na area afetada duas a trés vezes ao dia, com auxilio de compressas de gaze ou algod3o.

ADVERTENCIA Ndo aplicar em grandes areas do corpo, quando existirem lesGes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras. Ndo deve ser utilizado em criangas.
N3o ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
2.

PRODUTO Acido félico

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO| 0,2 mg/mL

ATIVO

SINONIMOS Vitamina B9

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Tratamento da caréncia de folatos e reducdo da ocorréncia de malformacgGes fetais.

POSOLOGIA Uso adulto
Redugdo da ocorréncia de malformagdes fetais:

Tomar 2 mL ao dia.

Tratamento da deficiéncia de folatos:

Tomar até 5 mL ao dia.

Obs.: Quando aplicdvel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes que apresentam hipersensibilidade ao 4cido fdlico. A presenca de acido félico nas preparagdes liquidas, pode aumentar a
absorgdo do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes com talassemia que apresentam acumulo deste elemento nos tecidos. Logo, o
medicamento ndo deve ser administrado antes ou logo apds as refei¢Ges.

Doses muito altas de acido félico podem ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina.
Doses de &cido fdlico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas hematoldgicas sdo normalizadas, enquanto
os danos neurolégicos progridem.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

3.

PRODUTO Pomada de acido salicilico 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 100 mg/g

ATIVO

SINONIMOS Vaselina salicilada 10%

FORMA FARMACEUTICA Pomada

INDICACAO Tratamento de calos e verrugas.

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, a noite, e retirar pela manha.
Apresenta propriedade queratolitica forte (remove a camada mais externa da pele) e sua aplicagdo deve ser efetuada com muita precaugdo, sendo
recomenddvel a utilizagdo de espatulas ou luvas de protecdo.

ADVERTENCIA

Lavar as mdos apods a aplicagdo.

Contraindicagdo: pacientes com hipersensibilidade ao acido salicilico, durante a gravidez e lactagdo. Diabéticos devem usar com cautela.
Evitar contato com os olhos, a face, os érgdos genitais e as mucosas.

ReacGes adversas: no uso prolongado pode ocorrer absorgdo e intoxicagdo manifestada por nausea, vémito e vertigem.

LINHA DE PRODUCAO Semissélido
4.
PRODUTO Pomada de acido salicilico 20%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 200 mg/g
ATIVO
SINONIMOS Vaselina salicilada 20%
FORMA FARMACEUTICA Pomada
INDICACAO Tratamento de hiperqueratoses, como cravos, rachaduras nos pés, calos secos e verrugas.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200129

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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MODO DE USAR Uso externo.
No caso de rachaduras de pés, aplicar no local afetado duas vezes ao dia; no caso de calos secos e verrugas, aplicar a noite e cobrir com esparadrapo,
retirando-o no dia seguinte.
Apresenta propriedade queratolitica forte (remove a camada mais externa da pele) e sua aplicagdo deve ser efetuada com muita precaugdo, sendo
recomenddvel a utilizacdo de espatulas ou luvas de protecdo.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes com hipersensibilidade ao acido salicilico, durante a gravidez e lactagdo. Diabéticos devem usar com cautela.
Evitar contato com os olhos, a face, os érgdos genitais e as mucosas.

Lavar as maos apoés a aplicagdo.

Interagdes com medicamentos: sabdes abrasivos, preparagGes para acne, preparagdes contendo alcool, cosméticos ou sabdes com forte efeito
secante

podem causar efeito irritante ou secante cumulativo, resultando em irritagdo excessiva da pele.

Reacdes adversas: no uso prolongado pode ocorrer absorcdo e intoxicagdo manifestada por nausea, vémito e vertigem.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido

5.
PRODUTO Agua purificada
SINONIMOS Agua destilada, dgua deionizada, dgua por osmose reversa, agua por ultrafiltragdo.
OBS: 0 sindnimo para agua purificada deve ser utilizado conforme o processo de obtencdo.
FORMA FARMACEUTICA Liquido
INDICACAO Lavagem de ferimentos
MODO DE USAR Uso externo
Aplicar diretamente no local afetado.
ADVERTENCIA N3o deve ser usado para diluicdo e aplicagdo de medicamentos.
A ingestdo pode causar diarreia, devido a auséncia de ions na agua.
LINHA DE PRODUCAO Liquido ou liquidos estéreis
6.
PRODUTO Alcool canforado
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Canfora 100 mg/mL (10%) em 4&lcool etilico 96° GL
ATIVO
SINONIMOS Solucdo alcodlica de canfora
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAQ Tratamento sintomatico de dores musculares e articulares. Alivio sintomdtico de pruridos (coceira).
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar diretamente no local afetado, previamente limpo, com o auxilio de gaze ou algoddo, trés a quatro vezes ao dia, mediante friccdo.
ADVERTENCIA Ndo deve ser utilizado em criangas menores de dois anos.
Manter distante de fontes de calor.
OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico. Produto exige embalagem primaria de vidro ambar. Adicionar as adverténcias contidas na NBR
5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas atualizacbes.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
7.
PRODUTO Alcool etilico

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO |Alcool etilico 96° GL 75,73 g em &gua purificada gsp 100 g (70% - p/p) ou 81,3 mL em &gua purificada gsp 100 mL (77% - v/v)
SINONIMOS Alcool 70%

FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar diretamente no local afetado, previamente limpo, com o auxilio de algoddo ou gaze.
ADVERTENCIA Manter distante de fontes de calor.

OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico. Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas
atualizacGes.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
8.

PRODUTO Alcool etilico 70%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Alcool etilico 96° GL 75,73 g/100 g (70% p/p)

SINONIMOS Alcool em gel

FORMA FARMACEUTICA Gel

INDICACAO Antisséptico de maos

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar diretamente nas maos previamente limpas.

ADVERTENCIA Manter distante de fontes de calor.

OBS: Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas atualizagdes.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

9.

PRODUTO Solucdo de amoénia 10%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Hidréxido de aménio 0,1 mL/mL

ATIVO

SINONIMOS Ambnia diluida

FORMA FARMACEUTICA Solucéo

INDICACAO Alivio da dor de picadas de insetos.

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar no local da picada. Nao cobrir o local.

ADVERTENCIA Evitar contato com os olhos. Ndo inalar. O contato com pele e olhos produz bolhas e vesiculas.
Manusear em local arejado e ndo agitar. Se ingerido, procurar auxilio médico. Em caso de acidente lavar com bastante agua. Antes de utilizar, testar|
pequena quantidade na pele para verificar se ha sensibilidade. Ndo reaproveitar a embalagem.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

10.

PRODUTO Solucdo de azul de metileno 1%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Azul de metileno 10 mg/mL

SINONIMO Cloreto de metiltioninio

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAQ Antisséptico

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze ou algoddo.
ADVERTENCIA O produto pode manchar a pele. Nesse caso, pode ser utilizada uma solucdo de hipoclorito de sddio para clarear.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
11.

PRODUTO Solucdo de Benjoim 20%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Benjoim 200 mg/mL (p/v), deve conter no minimo 4% (p/p) de &acidos totais expressos como acido benzoico

SINONIMOS Tintura de benjoim, Sumatra, Benzoin

FORMA FARMACEUTICA Solucéo

INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR Uso externo.

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

ADVERTENCIA Podem ocorrer reacbes de hipersensibilidade e dermatite de contato.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

12.

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 130 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200130 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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PRODUTO Emulsdo de benzoato de benzila 100 mg/mL

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 100 mg/mL

ATIVO

SINONIMOS Ester fenilmetilico do &cido benzdico

FORMA FARMACEUTICA Emulsdo (logdo)

INDICACAO Tratamento da pediculose (piolhos e léndeas) e escabiose (sarna).
MODO DE USAR Uso externo.

Agite antes de usar. Aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo,
o produto ndo devera ser utilizado.

Uso pediatrico.

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

para umedecer o cabelo e couro cabeludo, massageando a area. Envolver a cabega com toalha e deixar agir por aproximadamente 3 minutos. Os piolhos
mortos e as léndeas devem ser retirados com um pente fino. Em seguida, lavar os cabelos para retirada do produto. Se necessario, a aplicagdao deve ser
repetida mais uma vez.

Tratamento da escabiose: deve-se fazer uma aplicagdo, de preferéncia a noite, apds o banho (banhos quentes sdo contraindicados). O produto deve
ser

aplicado sobre a pele ainda Umida, em quantidade suficiente para cobrir a pele do pescogo para baixo (observando os locais onde a sarna é mais comum:
entre os dedos, axilas, abdomen e nadegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicagdo e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manh3a seguinte, tomar novo banho para retirar o produto e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida. Se
necessario, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo
tempo para evitar reinfecgdo. O limite maximo de uso é de 1 aplicacdo por dia.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila. Ndo ingerir. A ingestdo pode ocasionar estimulagdo do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitagdo e convulsdes.

N3o deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com agua
abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgdes
eritematosas no local da aplicacdo durante o tratamento de sarna.

Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também tenham acgéo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o acido salicilico, hidroquinona, etc.), pois poderd ocorrer uma potencializagdo do efeito lesivo.

Ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes sem orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
13.
PRODUTO _ Emulsdo de benzoato de benzila 250 mg/mL
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 250 mg/mL
ATIVO
SINONIMOS _ Ester fenilmetilico do acido benzdico
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo (logdo)
INDICACAO Tratamento da pediculose (piolhos e Iéndeas) e escabiose (sarna)
MODO DE USAR Uso externo.

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

Uso adulto e pediatrico.

Criangas menores que 2 anos: diluir 1 parte do produto para 3 partes de agua. Criangas maiores que 2 anos: diluir 1 parte do produto para 2 partes de
agua. Adultos: ndo diluir. Idosos: diluir 1 parte do produto para 2 partes de agua.

Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, enxugar o excesso de agua com uma toalha. Em seguida, aplicar o produto em quantidade suficiente
para umedecer o cabelo e couro cabeludo, massageando a darea. Envolver a cabega com toalha e deixar agir por aproximadamente 3 minutos. Os
piolhos

mortos e as |éndeas devem ser retirados com um pente fino. Em seguida, lavar os cabelos para retirada do produto. Se necessario, a aplicagdo deve ser
repetida. Em adultos, caso seja necessario, reaplicar o produto por mais 2 dias seguidos.

Tratamento da escabiose: deve-se fazer uma aplicacdo, de preferéncia a noite, apds o banho (banhos quentes sdo contraindicados). O produto deve
ser

aplicado sobre a pele ainda Umida, em quantidade suficiente para cobrir a pele do pescogo para baixo (observando os locais onde a sarna é mais comum:
entre os dedos, axilas, abdomen e nadegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicagdo e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manha seguinte, tomar novo banho para retirar o produto e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida.
Se

necessario, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas. Em adultos, caso seja necessario, reaplicar o produto por até 5 noites seguidas. Se houver
outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfec¢do. O limite maximo de uso é de 1
aplicacdo por dia.

ADVERTENCIA Contraindicado para pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila. Ndo ingerir. A ingestdo pode ocasionar estimulagdo do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitacdo e convulsdes.

N&o deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com dgua
abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgbes
eritematosas no local da aplicagdo durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substdncias que também tenham acdo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o

acido salicilico, hidroquinona, etc.), pois podera ocorrer uma potencializacdo do efeito lesivo.
N&o deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes sem orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAQO Liquido
14.

PRODUTO _ Sabonete de benzoato de benzila

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 100 mg/g

ATI\{O _

SINONIMOS Ester fenilmetilico do 4cido benzdico

FORMA FARMACEUTICA Sabonete

INDICACAQ Tratamento da pediculose (piolhos e léndeas) e escabiose (sarna).

MODO DE USAR Uso externo.
Aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo, o produto ndo devera
ser utilizado.
Tratamento de pediculose: deve-se lavar o local afetado com o sabonete, produzindo espuma que deverda permanecer no local por 5 minutos. Os
piolhos

e léndeas devem ser retirados com um pente fino. Se necessario, a aplicagdo deve ser repetida.
Tratamento da escabiose: deve-se lavar cuidadosamente a parte afetada com o sabonete, produzindo uma espuma que devera permanecer na pele até
secar. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfec¢do. O limite maximo de
uso é de 1 aplicacdo por dia.

ADVERTENCIA Contraindicado para pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila. Ndo ingerir. A ingestdo pode ocasionar estimulagdo do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabeca, nduseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitagdo e convulsdes.

Ndo deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com agua
abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgoes
eritematosas no local da aplicagdo durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também tenham agdo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o

acido salicilico, hidroquinona, etc.), pois poderd ocorrer uma potencializagdo do efeito lesivo.
Ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes sem orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
15.
PRODUTO _ Bicarbonato de sédio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Minimo 99% (p/p) de bicarbonato de sédio
ATIVO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 131 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200131 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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SINONIMOS Sal de Vick

FORMA FARMACEUTICA Pé

INDICAGCAO Antidcido

POSOLOGIA Dissolver 2,5 g (1 colher de café) em um copo de agua filtrada e tomar 30 minutos antes das refeicbes para neutralizar o excesso de secregdo gastrica
no estémago.

ADVERTENCIA Uso adulto.

N&o usar juntamente com dieta rica em leite e derivados devido a possibilidade de ocorréncia de sindrome alcalino-lactea.

Reag¢Oes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido (piora dos sintomas), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2 semanas)
exige acompanhamento médico.

Interfere na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

16.

PRODUTO Bicarbonato de sédio + dacido citrico + acido tartérico

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Bicarbonato de sédio 2,485 g + acido citrico 1,9485 g + &cido tartarico 0,2165 g

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Pé efervescente

INDICACAQ Alivio dos sintomas relacionados a azia (acidez e queimagdo) e a ma digestdo.

POSOLOGIA Uso Adultos e pediatrico (acima de 12 anos)
Dissolver uma dose em meio copo com &agua a cada 4 horas ou conforme indicado pelo médico. Ndo exceder o limite de 4 doses em 24 horas.
Uso adulto (acima de 60 anos)
Dissolver uma dose em meio copo com agua a cada 4 horas ou conforme indicado pelo médico. Ndo exceder o limite de 3 doses em 24 horas.
Obs: caso o produto ndo seja comercializado em doses individuais, devera ser fornecido acessério dosador.

ADVERTENCIA Contraindicagdes: hipersensibilidade ao acido citrico, acido tartarico, bicarbonato de sédio ou a qualquer um dos excipientes; pacientes com alcalose

metabdlica ou respiratdria, hipocloridria, hipocalcemia ou hipocloremia; pacientes com problemas gastricos e hepaticos; pacientes com for abdominal,
nausea ou vomito. Este produto ndo é recomendado durante a gravidez.

Consultar um médico se os sintomas persistirem ou piorarem ou se o produto for requerido por mais de 14 dias. Evite a utilizagdo quando o estomago
estiver excessivamente cheio de alimentos e/ou bebidas.

Interagdes medicamentosas: O bicarbonato de soédio pode alterar a absor¢do e a depuragdo renal de outros medicamentos. Recomenda-se evitar|
tomar

antiacidos dentro de duas horas apds tomar outro medicamento. E necessaria precaucdo em pacientes com doenca renal cronica que fazem uso de
hidréxido de aluminio como um aglutinante de fosfato e que fazem suplementagdo de calcio na forma de comprimidos efervescentes que contém acido
citrico.

Reacgdes adversas: dor abdominal, flatuléncia e eructacgdo.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
17.
PRODUTO _ Carbonato de calcio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Minimo de 98% (p/p) de carbonato de célcio
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAQ Antidcido
POSOLOGIA Ingerir de 1 a 2 g ao dia, dissolvidos em &agua.
ADVERTENCIA Uso adulto.

Contraindicagdo: Deve ser usado com cautela por pessoas com pedras nos rins, mulheres gravidas ou que estdo amamentando. Ndo deve usado por|
portadores de hipercalcemia (alta concentragdo de calcio no sangue).

Reac¢des adversas: alteragdo no paladar, efeito rebote 4cido (piora dos sintomas), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2
semanas) exige acompanhamento médico.

Interagdo medicamentosa: Interfere na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
18.
PRODUTO Carbonato de calcio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 500 mg
ATIVO 750 mg
FORMA FARMACEUTICA Cépsula
Comprimido
Comprimido mastigével
INDICACAQ Antiacido
POSOLOGIA Ingerir de 2 a 4 cdpsulas ou comprimidos ao dia.
ADVERTENCIA Uso adulto

Contraindicacdo: Deve ser usado com cautela por pessoas com pedras nos rins, mulheres gravidas ou que estdo amamentando. N3o deve usado por|
portadores de hipercalcemia (alta concentragdo de calcio no sangue).

Reagdes adversas: alteracdo no paladar, efeito rebote 4cido (piora dos sintomas), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2
semanas) exige acompanhamento médico.

Interagdo medicamentosa: Interfere na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

19.

PRODUTO

Carbonato de calcio + colecalciferol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

1250 mg de carbonato de calcio (equivalente a 500 mg de calcio elementar) + 200 Ul de colecalciferol

SINONIMOS

Carbonato de calcio + vitamina D3

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido revestido

INDICACAO Prevencdo do raquitismo e prevengdo ou tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea pré e pdés-menopausal
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1 a 3 comprimidos via oral ao dia. Ingerir apos as refei¢Ges.
Uso pediatrico.
Tomar 1 comprimido ao dia durante as refei¢des.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), hipersensibilidade ao colecalciferol,

ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D.

ReacGes adversas: alteragOes lipidicas, hipervitaminose D, disturbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Superdosagem: falta de apetite, cansago, ndusea e vomito, diarreia, perda de peso, polidria (aumento da producdo de urina), transpiragdo, dor de cabega,
sede, vertigem e aumento da concentragdo de calcio e fosfato no plasma e urina, insuficiéncia renal, calcificagdo de tecidos moles e célculo renal.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

20.

PRODUTO

Carbonato de calcio + colecalciferol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

1250 mg de carbonato de célcio (equivalente a 500 mg de calcio elementar) + 400 Ul de colecalciferol

SINONIMOS

Carbonato de célcio + vitamina D3

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido revestido

INDICACAO Prevencdo do raquitismo e prevencdo ou tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea pré e pds-menopausal
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1 a 2 comprimidos via oral ao dia. Ingerir apds as refeigGes.
Uso pediatrico.
Tomar 1 comprimido ao dia durante as refeicdes.
ADVERTENCIA ContraindicagOes: hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), hipersensibilidade ao colecalciferol,

ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D.

Reagbes adversas: alteragGes lipidicas, hipervitaminose D, disturbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Superdosagem: falta de apetite, cansaco, nausea e vomito, diarreia, perda de peso, politria (aumento da produgdo de urina), transpiragdo, cefaleia, sede,
vertigem e aumento da concentracdo de cdlcio e fosfato no plasma e urina, insuficiéncia renal, calcificacdo de tecidos moles, e célculo renal.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

21.

7N
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PRODUTO Carvdo vegetal ativado

SINONIMOS Carvio ativado

FORMA Comprimido

FARMACEUTICA Cépsula

INDICACAQ Reducdo do acumulo de gases intestinais.

POSOLOGIA Ingerir até 1 g ao menos 30 minutos antes das refeicGes e até 1 g apds as refeicbes.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: durante a gravidez e para os casos de obstrugdo intestinal e alteragGes anatomicas do trato gastrointestinal. Deve ser utilizado com precaugdo em
criangas, uma vez que o carvdo ativado pode interferir na absorgdo de nutrientes. Ndo é recomenddvel o uso por criangas menores de 12 anos de idade. Ndo é
recomendado utilizar o carvdo ativado por longo periodo.

Interagdo medicamentosa: Este produto pode interagir com outros medicamentos, portanto deve ser administrado, no minimo, duas horas antes ou uma hora
apos

outras medicagdes.

ReagBes adversas: constipagdo intestinal (prisdo de ventre), desequilibrio eletrolitico, obstrugdo gastrointestinal, hipotensdo (diminuigdo da pressdo arterial), vomitos|
ou diarreia.

LINHA DE | Sélido

PRODUCAO

22.

PRODUTO Cetoconazol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Creme

INDICACAO

Indicado para aplicagdo tdpica no tratamento de micoses superficiais, incluindo dermatofitoses (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea manus e Tinea pedis),
candidiase cutanea e pitiriase versicolor.

MODO DE USAR

Uso externo.
Ndo deve ser aplicado somente na area infectada, mas também ao redor dela. Lavar as mdos cuidadosamente apds aplicar o creme. Deve ser aplicado
nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por mais alguns dias apds o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-
se resultados favordveis apds 4 semanas de tratamento, dependendo do tipo de micose, extensdo e intensidade das lesGes.

ADVERTENCIA

Ndo deve ser usado na conjuntiva, ndo estando indicado para infecgdes oftalmicas. Se coadministrado com um corticosteroide tdépico, para prevenir o
efeito rebote apds parada abrupta de um tratamento prolongado com corticosteroide tépico, recomenda-se continuar a aplicagdo com um corticosteroide
de menor poténcia pela manha e aplicar cetoconazol creme a noite, e subsequentemente e gradualmente retirar o tratamento com o

corticosteroide topico apds um periodo de 2 a 3 semanas. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de
contaminagdo ou reinfecgdo. Lavar as maos cuidadosamente antes e apds aplicar o creme. Manter roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando
contaminar os familiares. Trocar regularmente a roupa gue estd em contato com a pele infectada para evitar reinfecgdo.

LINHA DE PRODUGAO

Semissdlido

23.
PRODUTO Cetoconazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Xampu
INDICACAO Indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.
MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo.
Para o tratamento de dermatite seborreica, o cetaconazol xampu deve ser utilizado duas vezes por semana por 2-4 semanas. Em casos de profilaxia da
dermatite seborreica, o cetaconazol xampu deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas. Lavar as areas afetadas com o cetaconazol
xampu, deixar agir e enxaguar apds um periodo de acdo de 3-5 minutos.

ADVERTENCIA

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongado com corticosteroides tdpicos, recomenda-se que a terapia com esteroides seja suspensa
gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o Cetoconazol xampu para evitar um efeito rebote potencial. Evite o contato com os
olhos. Se isso ocorrer, enxague os olhos com dgua.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

24,

PRODUTO

Cloreto de magnésio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

33 g de cloreto de magnésio

FORMA FARMACEUTICA

Po

INDICACAO

Laxante suave

MODO DE USAR

Dissolver o contetdo da embalagem em 1 litro de agua filtrada; armazenar em recipiente de vidro na geladeira e tomar 60 mL/dia desta solugdo (uma
xicara de cha), preferencialmente pela manhd em jejum. Pode ser misturado a sucos citricos para mascarar o sabor amargo da solugdo. Quando
ocorrer

maior frequéncia de evacuagdes, diminuir a dose. Em caso de diarreia, suspender o uso.

Obs.: Deve constar na embalagem e bula (se houver) de forma destacada as seguintes frases de alerta. "Apds aberto, guardar o produto bem fechado em
geladeira" e "Apods diluigdo, o medicamento deverd ser consumido em até X dias". (Substituir o X pelo nimero de dias comprovados no estudo de
estabilidade apés diluicdo.)

ADVERTENCIA

Contraindicagdo: O uso do cloreto de magnésio é contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa e em mulheres gravidas, uma vez que o
magnésio ultrapassa a placenta podendo interferir nos niveis séricos do feto.

Quando a fungdo renal estiver deficiente, a reposicdao do magnésio deve ser acompanhada de cuidados especiais e de monitorizagdo dos niveis|
séricos.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

25.

PRODUTO

Cloreto de sédio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

9 mg/mL (concentracdo final na solucdo)

FORMA FARMACEUTICA

P6 para solugdo

INDICACAQ Lavagem nasal
MODO DE USO Uso adulto e pediatrico.
Fazer a irrigagdo nasal de 3 a 4 vezes ao dia ou a critério médico utilizando o frasco aplicador. Lavar o frasco com dgua corrente apds cada
utilizagdo.
Apods ;g)reparo, a solugdo deve ser utilizada por completo e ndo deve ser armazenada.
Obs.: As empresas devem orientar sobre a forma correta de preparo e administracdo da solucdo.
ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da férmula.

O frasco deve ser usado apenas por um paciente, evitando a transmissdo de doengas.
No caso de duvidas sobre o procedimento de uso, procure um profissional da saude.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
26.
PRODUTO Colédio lacto-salicilado 20%
CONCENTRAGCAO DO  PRINCIPIO | Acido salicilico 2 g/10 mL e 4cido latico 1,5 mL/10 mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Tratamento de calos e verrugas

MODO DE USAR

Uso externo.
Proteger as dreas ao redor da lesdo e aplicar, uma vez ao dia, quatro camadas de colddio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo, até
eliminacdo da verruga ou calo.

ADVERTENCIA

N&o usar proximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas e a pele integra.
O uso é contraindicado em diabéticos e em pacientes com problemas circulatérios em bragos e pernas.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

27.
PRODUTO Colddio salicilado 12%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 120 mg/mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Tratamento de calos e verrugas.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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MODO DE USAR

Uso externo.
Proteger as dreas ao redor da lesdo e aplicar, uma vez ao dia, quatro camadas de colddio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo, até
eliminacdo da verruga ou calo.

ADVERTENCIA

Ndo usar proximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas e a pele integra.
O uso é contraindicado em diabéticos e em pacientes com problemas circulatérios em bracos e pernas.

LINHA DE PRODUGAO

Liguido

28.

PRODUTO

Creme de enxofre 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

Enxofre 0,1 g/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme

INDICAGCAO

Escabiose (sarna) e acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar no local afetado uma ou duas vezes ao dia.

ADVERTENCIA

A aplicagdo de enxofre na pele pode causar irritagdo. Evitar contato com olhos, boca e outras membranas mucosas.
Contraindicagdes: hipersensibilidade ao enxofre.
Reacdes adversas: irritacdo na pele, vermelhiddo ou escamacdo da pele.

LINHA DE PRODUGAO

Semissélido

29.

PRODUTO

Mel rosado

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

10% de extrato de rosas rubras em mel, equivalente a 1,5 -3 % de taninos

SINONIMOS Extrato fluido de rosas rubras
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAQ Adstringente nas estomatites, principalmente infantil (sapinho)
MODO DE USAR Aplicar puro ou diluido em agua, na boca ou garganta, com haste flexivel de algoddo, chupeta ou gargarejo a depender da idade.
ADVERTENCIA Contraindicagbes: pessoas com hipersensibilidade.
N3o ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido

30.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 0,5%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,005 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo aquosa
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea, esfregando com gaze estéril. Deixar secar completamente, e, se necessario, repetir
0 procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.

ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

31.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 0,5%
CONCENTRAGAO DO | 0,005 mL/mL
PRINCIPIO ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solugdo alcodlica
INDICACAO Antisséptico. Para antissepsia de pele antes de procedimentos invasivos (como inser¢do de cateteres) e antissepsia do campo operatdrio apds degermacao;

pa

ra realizacdo de curativo de local de inser¢do de cateteres vasculares.

MODO DE USAR

Pa

Uso externo.

Aplicar e friccionar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a area a ser tratada. Deixar secar completamente e, se necessario, repetir o
procedimento.

Aguarde o produto secar completamente antes de qualquer pungdo ou insergdo na pele.

ra antissepsia da pele em procedimentos cirurgicos, realizar antes a degermacdo da pele com solucdo de clorexidina com tensoativo.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Ndo deve ser utilizada para
irrigacdo de cavidade corpdrea, curativo da ferida cirurgica ou de lesdes de pele e mucosa. Ndo utilizar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histdria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

32.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 1,0%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,01 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo aquosa
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea a ser tratada, esfregando com gaze estéril. Deixar secar completamente, e se
necessario, repetir o procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Contraindicado para pessoas
com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

33.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 1,0%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,01 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solugdo alcodlica
INDICACAO Antisséptico para desinfeccdo das mdos antes de contato com pacientes e preparo cirdrgico das maos.

MODO DE USAR

Uso externo.
Para a antissepsia das maos, seguir a técnica de higienizacdo das mados com preparacdes alcodlicas (friccdo antisséptica) preconizada pela Anvisa.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Contraindicado para pessoas
com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.
N3o utilizar em mucosas. Ndo usar em combinacdo com sabdo degermante.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

34.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 2,0%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,02 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo com tensoativos
INDICACAO Antisséptico; degermacdo da pele do paciente, antes de procedimentos invasivos (p. ex., cirurgia, cateter venoso central, entre outros); banho pré-

operatério de pacientes; preparo das mdos do profissional de salude, antes da realizagdo de procedimentos invasivos e apds cuidado do paciente
colonizado ou infectado por patégenos multirresistentes.

MODO DE USAR

Uso externo.

Para a antissepsia das maos, seguir a técnica de preparo pré-operatério preconizada pela Anvisa.

Antissepsia do campo operatdrio: umedecer a pele e aplicar o produto friccionando suavemente. Enxaguar e secar a area com compressas estéreis.
Banho pré-operatério: umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o auxilio das mdos ou esponjas, friccionar suavemente até obtencdo de espuma.

Enxaguar e secar.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Ndo usar para curativos. Nao
usar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
35.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 2,0%
CONCENTRACAO DO | 0,02 mL/mL
PRINCIPIO ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina

FORMA FARMACEUTICA S

olucdo aquosa

INDICACAO

Antisséptico. Preparo de mucosas para a realizagdo de procedimentos cirurgicos, prepare da regido genital pré-sondagem vesical, antissepsia extrabucal em
procedimentos odontoldgicos.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a area a ser tratada, esfregando com gaze estéril.
Deixar secar completamente e, se necessario, repetir o procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.

ADVERTENCIA E

m

N3o deve ser utilizada para irrigacdo de cavidade corpdrea. N3o usar para preparo de pele do paciente cirurgico. Ndo usar para degermacgdo/antissepsia das

Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

vitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.

dos de profissionais de saude. Ndo usar para curativo da ferida cirdrgica ou de lesdes de pele e mucosa.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
36.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 2,0%
CONCENTRAGAO DO| 0,02 mL/mL
PRINCIPIO ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo alcodlica

INDICAGAO

Antisséptico. Antissepsia do campo operatério; antissepsia da pele antes de procedimentos invasivos. Antissepsia no sitio de inser¢do de cateteres vasculares
centrais e periféricos.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar e friccionar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea a ser tratada. Deixar secar e, se necessario, repetir o procedimento.
Aguarde o produto secar completamente antes de qualquer puncdo ou insercdo na pele.

ADVERTENCIA

N&do deve ser utilizada para irrigacdo de cavidade corpdrea. Ndo usar para curativo da ferida cirdrgica ou de lesGes de pele e mucosa.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
37.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 4,0%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,04 mL/mL

SINONIMOS _ Digliconato de clorexidina
FORMA EARMACEUTICA Solugdo com tensoativos
INDICACAO Antisséptico; degermacdo da pele do paciente, antes de procedimentos invasivos (p. ex., cirurgia, cateter venoso central); banho pré-operatério de

pacientes; preparo das maos do profissional de salde, antes da realizacdo de procedimentos invasivos e apds cuidado do paciente colonizado ou infectado
por patégenos multirresistentes e em situagdes de surto.

MODO DE USAR

Uso externo.
Para a antissepsia das maos, seguir a técnica de preparo pré-operatério preconizada pela Anvisa. Antissepsia do campo operatério: umedecer a pele e
aplicar o produto friccionando suavemente. Enxaguar e secar a area com compressas estéreis.
Banho pré-operatdrio: umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o auxilio das mdos ou esponjas, friccionar suavemente até obtengdo de espuma,
Enxaguar e secar.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminag¢do destas partes, lavar abundantemente com agua. Ndo usar para curativos. Nao
usar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

38.

PRODUTO Suspensdo de hidroxido de aluminio 6%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 60 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Suspensao

INDICACAO Antidcido, coadjuvante no tratamento de ulceras gastricas e duodenais e esofagite de refluxo.

POSOLOGIA Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes ao dia, 15 minutos antes das refeicdes, e antes de deitar, ou a critério médico.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.

Pode causar constipagdo (prisdo de ventre).
Deve ser usado com precaugdo por portadores de doengas renais. Pode interferir na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado
2 horas antes ou depois do uso de outros medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO

Liguido

39.

PRODUTO

Suspensdo de hidréxido de magnésio 8%

CONCENTRAGAO DO PRINCIP
ATIVO

10|80 mg/mL

SINONIMOS Leite de magnésia; magma de magnésio; magnésia hidratada; éxido de magnésio hidratado
FORMA FARMACEUTICA Suspensao
INDICACAO Antidcido, laxante suave.
POSOLOGIA Uso adulto.
Antiacido: 5 a 15 mL (1 colher de chd a 1 colher de sopa), duas a trés vezes ao dia.
Laxante: 30 mL a 60 mL (2 a 4 colheres de sopa).
Uso pediatrico.
Reduzir a dose para % (um quarto) a % (metade) do recomendado para adultos, de acordo com a idade.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.

Precaug0es: ndo ingerir na gravidez ou se estiver amamentando sem orientagdo médica. No caso de superdosagem, procure orientagdo médica.
Precaugdes no uso como laxativo: ndo usar em presencga de dor abdominal, nduseas, vomitos, alteragdo nos habitos intestinais por mais de 2 semanas,
sangramento retal e doenca renal.

Precaugdes no uso como antiacido: pode haver efeito laxativo.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

40.

PRODUTO

Suspensdo de hidroxido de magnésio 4% e aluminio 6%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidroxido de magnésio 40 mg/mL + hidréxido de aluminio 60 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo

INDICACAO Antiacido, coadjuvante no tratamento de Ulceras gastricas e duodenais e esofagite de refluxo.
POSOLOGIA Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes ao dia, 15 minutos antes das refeicdes e antes de deitar, ou a critério médico.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.

ContraindicagGes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fésforo no sangue) ou obstrugdo intestinal. Ndo deve ser utilizado na gravidez e na amamentagdo.

Precaugdes: administrar com cautela em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de dietas pobres em fésforo.

N3do se deve ultrapassar a dose didria ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

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

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Liguido

7N
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41.

PRODUTO

Hidréxido de magnésio e aluminio

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidréxido de magnésio 200 mg + hidroxido de aluminio 200 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigdvel

INDICACAO

Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estémago, dispepsia (indigestdo), queimagdo, esofagite péptica
(inflamagdo do es6fago, causada pelo refluxo gastrico) e hérnia de hiato.

POSOLOGIA

Uso pediatrico (acima de 6 anos).

Ingerir de 1 a 2 comprimidos, de acordo com a idade, 2 vezes ao dia.

Uso adulto.

Ingerir de 2 a 3 comprimidos, 4 vezes ao dia.

N3do exceder a posologia recomendada. Deve ser administrado meia hora apds as refeicbes e ao deitar.

ADVERTENCIA

Cuidados de administragdo: os comprimidos devem ser mastigados, ndo os deglutir por inteiro.

Contraindicagdes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fésforo no sangue) ou obstrucdo intestinal.

N3o deve ser utilizado na gravidez e na amamentagdo.

Precaugdes: administrar com cautela em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de dietas pobres em fésforo.

Ndo se deve ultrapassar a dose diaria ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

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

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia. Em pacientes com insuficiéncia
renal, a administracdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

42.

PRODUTO

Hidroxido de magnésio e aluminio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidréxido de magnésio 400 mg + Hidroxido de aluminio 400 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel

INDICAGAO

Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia (indigestdo), queimacgdo, esofagite péptica
(inflamacdo do es6fago, causada pelo refluxo géstrico) e hérnia de hiato.

POSOLOGIA

Uso oral.

Uso adulto.

Tratamento Sintomatico: 1 a 2 comprimidos mastigaveis por dia.
Limite maximo de administragdo: 6 comprimidos.

Deve ser administrado meia hora apds as refeicées e ao deitar.

ADVERTENCIA

Cuidados de administragdo: os comprimidos devem ser mastigados, ndo os deglutir por inteiro.

Contraindicagbes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fdésforo no sangue) ou obstrugdo intestinal. Ndo deve ser utilizado na gravidez e na amamentagao.

Administrar com cautela:

- Em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise; e

- Na vigéncia de dietas pobres em fdsforo.

Ndo se deve ultrapassar a dose diaria ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

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

medicamentos.

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia. Em pacientes com insuficiéncia renal,
a administragdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

43.

PRODUTO

Hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidréxido de aluminio 153 mg + hidréxido de magnésio 200 mg + simeticona 25 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigdvel

INDICACAO Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, indigestdo, queimacdo, esofagite péptica
(inflamagdo do es6fago causado pelo refluxo gastrico) e hérnia de hiato. Também é utilizado como antiflatulento (antigases), inclusive nos quadros pds-
operatorios.

POSOLOGIA Uso Adulto.

Ingerir de 2 a 4 comprimidos, até 4 vezes ao dia.
Uso Pediatrico.
Ingerir de 1 a 2 comprimidos ao dia.
ADVERTENCIA Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (pouco

fosforo no sangue), gravidez, amamentagdo e obstrugdo intestinal.
Esse medicamento pode reduzir a absor¢do de outros e, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

A administragdo deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodidlise; em dietas pobres em fésforo. Nao é
aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima). O uso prolongado de
antiacidos

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

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

44,

PRODUTO

Suspensdo de hidroxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidroxido de aluminio 37 mg/mL + hidréxido de magnésio 40 mg/mL + simeticona 5 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo

INDICACAO Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estémago, dispepsia (indigestdo), queimagdo, esofagite péptica
(inflamagdo do eséfago, causada pelo refluxo géstrico) e hérnia de hiato. Também é utilizado como antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do
excesso de gases, inclusive nos quadros pés-operatdrios.

POSOLOGIA Uso pediatrico.

Tomar 1 colher de cha (5 mL), 1 a 2 vezes ao dia.
Uso adulto.
Tomar 1 a 2 colheres de sobremesa (10 mL a 20 mL), 4 vezes ao dia.
ADVERTENCIA Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (pouco

fosforo no sangue), gravidez, amamentagdo e obstrugdo intestinal. Esse medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal
severa.

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

medicamentos.

Precaugdes

A administracdo deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodidlise; na vigéncia de dietas pobres em
fosforo.

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

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

45.

PRODUTO

Solucdo de hipoclorito de sddio

CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO ATIVO

0,5 g de cloro ativo em 100 mL

SINONIMOS _ Liguido de Dakin. Liquido Antisséptico de Dakin. Solucdo diluida de hipoclorito de sédio
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico local, para curativo de feridas.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, puro ou diluido em 4gua com auxilio de gaze ou algoddo.

ADVERTENCIA

N3o ingerir. Ndo inalar. Evitar contato com os olhos e mucosas.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido
VRN
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46.

PRODUTO Solucdo de hipossulfito de sédio 40%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 400 mg/mL

SINONIMOS Tiossulfato de sédio

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Tratamento da ptiriase versicolor (micose de praia, pano branco).

MODO DE USAR

Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
Aplicar uma vez ao dia na area afetada.

ADVERTENCIA N3o ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
47.
PRODUTO Xarope de lodeto de potassio 2%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 20 mg/mL
FORMA FARMACEUTICA Xarope
INDICACAO Mucolitico e expectorante.
POSOLOGIA Ingerir 15 mL (1 colher de sopa), duas vezes ao dia, ou a critério médico.
ADVERTENCIA Restricdo: uso em gestantes, criancas e portadores de disturbios da tireoide. Ndo administrar em pacientes diabéticos.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
48.
PRODUTO Alcool iodado 0,1%
CONCENTRAGCAO DO  PRINCIPIO | lodo 1 mg/mL em &lcool etilico 50% (v/v)
ATIVO
SINONIMOS Alcool iodado
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAQ Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Para limpeza de feridas ou aplicagdo em curativos.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histdrico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

Precaugdes e adverténcias: ndo cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo.

Reag¢des adversas: a hipersensibilidade, geralmente, manifesta-se por erupgdes papulares e vesiculares eritematosas (bolhas) na area aplicada. Nado
ingerir.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

49.

PRODUTO

Solucdo de iodo 2%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

lodo 20 mg/mL

SINONIMOS Tintura de iodo fraca
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar em curativos no tratamento de feridas.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histdrico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

Precaug0es e adverténcias: ndo cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser usado em casos de feridas abertas (pode resultar
em absor¢do do iodo) e em curativos oclusivos.

Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicacdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

50.

PRODUTO

Solucdo de iodo 5%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

lodo 50 mg/mL

SINONIMOS Tintura de iodo forte
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar em curativos no tratamento de feridas.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histdrico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

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

Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicacdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

51.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

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

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo aquosa

INDICACAO

Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas éreas afetadas ou a critério médico.

ADVERTENCIA

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.
Em caso de ingestdo acidental, tomar bastante leite ou clara de ovos batidas em dgua.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

52.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

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

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo hidroalcodlica

INDICACAO

Antisséptico indicado na demarcagdo do campo operatério e na preparacdo pré-operatdria da pele do paciente e da equipe cirurgica.

MODO DE USAR

Uso externo.
Espalhar na pele e deixar agir por 2 minutos. Se necessario, repetir a operacao.

ADVERTENCIA

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.

Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.

Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em dgua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente. Em qualquer
um dos casos procure orientagdo médica.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

53.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

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

SINONIMOS lodopolividona
FORMA FARMACEUTICA Solugdo com tensoativos
INDICACAO Antisséptico indicado na degermacdo das mdos e bracos da equipe cirurgica e na preparacdo pré-operatdria da pele de pacientes.

MODO DE USAR

Uso externo.
Espalhar na pele e deixar agir por 2 minutos. Enxaguar com agua corrente e repetir a aplicagdo, se necessario, secando a pele com gaze ou toalha

esterilizada.
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ADVERTENCIA

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.

Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.

Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em dgua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente. Em qualquer
um dos casos procure orientagdo médica.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

54.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme vaginal

INDICACAO Indicado para o tratamento de infeccbes na regido vaginal produzidas por fungos.
MODO DE USO Uso externo (Vaginal)

Uso adulto.

Usar 5 gramas uma vez ao dia, ao se deitar, por 14 dias consecutivos.

(Orientar sobre a forma correta de uso considerando as especificidades dos acondicionamentos e acessérios dosadores).
ADVERTENCIA Ndo usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da formula. Nado ingerir.

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

N&do compartilhar roupas ou acessoérios de modo a evitar a transmissdo da infecgdo. O parceiro sexual também deve ser tratado.

Evitar contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois a
formulagdo pode danificar o material e, neste caso, gravidez e doengas sexualmente transmissiveis podem nao ser evitadas.

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

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reacbes adversas: ligeira irritagcdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicacdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incobmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele) ou
colicas abdominais, interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUGAO

Semissélido

55.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme dermatoldgico

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha). Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas)
causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutdnea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manhd e
noite).
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesGes.
Contudo, caso ndo observe melhora apods 4 semanas, procurar um profissional da saide. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
ser mantido por mais uma semana evitando recidivas. Se a drea atingida ndo for as mdos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo.

ADVERTENCIA N&o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regides proximas aos olhos,

evitando contato direto.

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

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgao.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar o
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reacgdes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incbmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO

Semissdlido

56.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo dermatoldgica

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha). Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas)
causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutdnea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pedidtrico.
A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manhid e
noite).
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes.
Contudo, caso ndo observe melhora apods 4 semanas, procurar um profissional da saide. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
ser mantido por mais uma semana evitando recidivas. Se a drea atingida ndo for as mdos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacgdo.

ADVERTENCIA N&o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regiGes proximas aos olhos,

evitando contato direto.

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

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a d4rea afetada evitando reinfecgao.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar o
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

ReacgOes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incOmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

57.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo aerossol
Suspensdo spray

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha), Tinea corporis (tineas do corpo) e onicomicoses
(micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.
MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
A aplicacdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manha e noite).
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das
lesdes.
Contudo, caso ndo observe melhora apds 4 semanas, procurar um profissional da saude. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento
deve ser mantido por mais uma semana evitando recidivas.
Se a drea atingida nao for as maos, lave-as cuidadosamente apds a aplicagao.
Agite o frasco antes de utilizar, proteja os olhos e evite inalar o produto.
ADVERTENCIA Ndo usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regiGes préximas aos

olhos, evitando contato direto.

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

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgdo.

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

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reagdes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incdmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

7N
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58.
PRODUTO Nitrato de miconazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Po

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha), Tinea corporis (tineas do corpo) e onicomicoses
(micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.
MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar uma quantidade suficiente para cobrir a drea afetada, duas vezes ao dia.
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das
lesdes.
Contudo, caso ndao observe melhora apds 4 semanas, procurar um profissional da saude. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento
deve ser mantido por mais uma semana evitando recidivas.
Se a drea atingida ndo for as maos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo.
ADVERTENCIA N&o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da féormula. Usar com cuidado nas regides proximas aos

olhos, evitando contato direto.

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

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgao.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar|
o

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reagbes adversas: ligeira irritacdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagcbes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incOmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutdneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAQO Sélido
59.
PRODUTO _ _ Nitrato de prata
COI\£CENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Minimo 89,5% nitrato de prata
SINONIMOS Nitrato de prata lapis
FORMA FARMACEUTICA Bastdo
INDICACAO Para remocdo de verrugas ou outros pequenos crescimentos da pele.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar no local afetado uma vez ao dia.

ADVERTENCIA

N3o usar nos olhos. Evitar aplicar em pele sadia.
Uso ndo aconselhdvel em pacientes diabéticos ou com problemas circulatérios.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

60.

PRODUTO Oleo de ricino

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 100% odleo de ricino

ATIVO

SINONIMOS Oleo de mamona

FORMA FARMACEUTICA Oleo

INDICACAO Laxante

POSOLOGIA Doses de 15 mL (1 colher de sopa) promove a evacuagdo aquosa entre 1 e 3 horas, acdo rapida.
ADVERTENCIA Precaugdes e adverténcias: em grandes doses pode causar nausea, vomito, cdlica e severo efeito purgativo.

Contraindicagdes: contraindicado nos casos de obstrugdo intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episddio de inflamagao

no intestino.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido
61.
PRODUTO Oleo mineral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

100% oleo mineral

SINONIMOS Petrolato liquido

FORMA FARMACEUTICA Oleo

INDICACAQ Laxante

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (maiores de 6 anos)
No tratamento da prisdo de ventre, 15 mL (1 colher de sopa) a noite e outra dosagem no dia seguinte ao despertar. Caso ndo obtenha éxito, aumente
a dosagem para 30 mL (2 colheres de sopa) a noite e 15 mL pela manha.
Criangcas maiores de 6 anos: (1-2mL) por kg de peso a noite ou pela manha).

ADVERTENCIA Contraindicag0es: deve-se evitar o uso na presenga de nauseas, vomitos, dor abdominal, gravidez, dificuldade de degluticdo, refluxo gastroesofagico e em

pacientes acamados.

Precaugdes e adverténcias: ndo deve ser utilizado por mais de 1 semana a menos que indicado por um médico. Ndo administrar junto com alimentos
ou

quando houver presenca de hemorragia retal. Se notar alteragdo repentina dos habitos intestinais durante duas semanas, consulte um médico antes de
fazer uso de laxantes.

Desaconselhavel apds cirurgia anorretal, pois podera causar prurido anal.

Uso durante a gravidez e lactagdo: o uso croénico durante a gravidez pode causar doengas hemorrdgicas do recém-nascido. Ndo deve ser utilizado durante
a gravidez e amamentacgdo exceto sob a orientagdo médica.

Interagdes medicamentosas: o uso prolongado pode reduzir a absorgdo das vitaminas lipossoluveis (A, D, E, K), célcio, fosfatos e alguns medicamentos
administrador por via oral, como anticoagulantes, cumarinicos ou indandionicos, anticoncepcionais e glicosideos cardiacos.

Reag¢des adversas: efeitos metabdlicos, redugdo do nivel sérico de beta-caroteno, efeito gastrintestinais.

Dosagem oral excessiva pode resultar em incontinéncia e prurido anal.

"Atencdo: O uso oral de 6leo mineral aumenta o risco de desenvolvimento de pneumonia lipoidica. Pacientes com disfagia, desordens neuromusculares
que afetam a degluticdo e o reflexo do vomito, além de alteragGes estruturais da faringe e es6fago apresentam risco aumentado de desenvolvimento de
pneumonia lipoidica. Esta predisposicdo é potencializada em neonatos e idosos."

LINHA DE PRODUCAO Liquido

62.
PRODUTO Pomada de 6xido de zinco 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 100 mg/g
FORMA FARMACEUTICA Pomada
INDICACAO Secativo. Para tratamento dos sintomas do eczema (pele vermelha, pequenas bolhas, coceira).
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar no local afetado duas ou mais vezes ao dia.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em casos de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido

63.
PRODUTO Emulsdo de éxido de zinco 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 100 mg/mL
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo
INDICACAO Secativo. Para tratamento dos sintomas do eczema (pele vermelha, pequenas bolhas, coceira).
MODO DE USAR Uso externo.

_ Aplicar no local afetado duas ou mais vezes ao dia.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em casos de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido

64.
PRODUTO _ Pasta de éxido de zinco 25%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 250 mg/g
SINONIMOS Pasta d'dgua

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 139 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200139 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :Brasil
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FORMA FARMACEUTICA

Pasta

INDICACAO

Antisséptico, secativo e cicatrizante.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia, exceto nas areas com pelos.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissolido
65.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e calamina 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + calamina 100 mg/g
SINONIMOS Pasta d'dgua com calamina
FORMA FARMACEUTICA Pasta
INDICACAO Antisséptico e secativo. Para alivio de coceiras leves.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia, exceto nas areas com pelos.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissdlido
66.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e enxofre 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + enxofre 100 mg/g
SINONIMOS _ Pasta d'dgua com enxofre
FORMA FARMACEUTICA Pasta
INDICACAO Escabiose (sarna), principalmente, quando houver infecgdo secundaria.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia, exceto nas areas com pelos.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissdlido
67.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e mentol 0,5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + mentol 5 mg/g
SINONIMOS _ Pasta d'dgua mentolada
FORMA FARMACEUTICA Pasta
INDICACAO Antisséptico, secativo e cicatrizante.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, duas a trés vezes ao dia, exceto nas areas com pelos.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido
68.
PRODUTO Paracetamol
CONCI;NTRACAO DO | 500 mg
PRINCIPIO ATIVOA 750 mg
FORMA FARMACEUTICA | Comprimido

INDICACAO

Indicado para reducdo da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo,
dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e célica menstrual.

POSOLOGIA

Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido.
Uso adulto (acima de 12 anos).

ATENCAO: A dose didria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em intervalos de
4 a 6 horas, em um periodo de 24horas.

A duracdo do tratamento depende da remissdo dos sintomas.

ADVERTENCIA

A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada. Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

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

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol

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

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

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

69.

PRODUTO Paracetamol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 200 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Solugdo

INDICACAO Uso adulto.
Indicado para redugdo da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor
no

corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e cdlica menstrual.
Uso pediatrico.

Indicado para a redugdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dori
de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e célica menstrual.

POSOLOGIA Uso pediatrico.
Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos: consultar o médico antes de usar. A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com
intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Ndo exceda 5 administracdes (aproximadamente 50 - 75 mg/kg), em um periodo de 24 horas.
Uso adulto (acima de 12 anos).
A dose didria méxima de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo a dose de 1000 mg/dose no intervalo de 4 a
6
horas, no periodo de 24 horas.
Duragdo do tratamento: depende da remissdo dos sintomas.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.

ADVERTENCIA A dose recomendada de paracetamol n3o deve ser ultrapassada. NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista

Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

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

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

OBS. O PRODUTO SO PODE SER VENDIDO EM EMBALAGEM "A PROVA DE CRIANCAS"

LINHA DE PRODUCAO Liquido
70.

PRODUTO Paracetamol

CONCENTRACAO DO |32 mg/mL

PRINCIPIO ATIVO 100 mg/mL
140 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA Suspensao

INDICACAO Uso adulto.

Indicado para reducdo da febre e o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e cdlica menstrual.

Uso pediatrico.

Indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor
de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores leves associadas a artrites, dor de garganta E célica menstrual.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200140 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

POSOLOGIA Uso adulto.
O paracetamol pode ser administrado independentemente das refei¢Bes. A dose didria total de paracetamol ndo deve exceder tanto a dose de 75mg/kg
quanto
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 140 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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4000 mg no periodo de 24 horas. Uso pediatrico (abaixo de 12 anos)
A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administracdo. N3o exceda 5
administragdes

(aproximadamente 50 - 75mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte o médico antes do uso.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.

ADVERTENCIA

A dose recomendada de paracetamol n3o deve ser ultrapassada. NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista

Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol

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

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

OBS. O PRODUTO SO PODE SER VENDIDO EM EMBALAGEM "A PROVA DE CRIANGAS"

LINHA DE PRODUCAO Liquido
71.
PRODUTO Paracetamol + Cafeina

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO

ATIVO

Paracetamol 500 mg + Cafeina 65 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

INDICACAO

Indicado para o alivio sintomdatico de dores de cabeca, sendo também util para a redugdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e célica
menstrual.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos.

Ingerir 2 comprimidos de 6 em 6 horas. Ndo exceder o total de 8 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Duragdo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

ATENCAO: A dose diaria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em
intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

ADVERTENCIA

A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista

Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

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

Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

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

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

72.
PRODUTO _ P6 de alimen de potdssio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Minimo 99,5% de sulfato de aluminio e potassio
ATIVO
SINONIMOS Pedra hume, sulfato de aluminio e potassio
FORMA FARMACEUTICA P6
INDICACAO Adstringente, para conter pequenos sangramentos.

MODO DE USAR

Aplicar sobre os ferimentos. Uso limitado a pequenos cortes na pele. Utilizar na forma sélida ou em solugdo a 1% de pedra hume em 100 mL de
agua filtrada ou fervida.

ADVERTENCIA

Solugdes acima da concentragdo indicada podem causar efeito irritante ou corrosivo.
A ingestdo acidental pode causar hemorragia gastrintestinal. Neste caso, procurar imediatamente auxilio médico.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

73.

PRODUTO

Permanganato de potdssio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO

ATIVO

100 mg de permanganato de potdssio

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
P6

INDICACAO

Dermatites exsudativas, como adstringente e antisséptico.

MODO DE USAR

Uso externo.
Diluir o comprimido no momento do uso, em um a quatro litros de dgua e usar na forma de compressas ou no banho, ou a critério médico.

ADVERTENCIA

Ndo ingerir. O uso de solugGes concentradas pode ser cdustico e o uso frequente pode ser irritante para a pele, além de tingi-la de marrom. No caso
de ingestdo acidental, procurar auxilio médico. O uso excessivo na mucosa vaginal pode alterar o pH local, acelerando a descamagdo do epitélio e
eliminando os bacilos de Déederlein (flora vaginal normal). As duchas vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de infec¢Bes purulentas.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

74.

PRODUTO Gel de perdxido de benzoila

CONCENTRACAO DO | 25 mg/g de perdxido de benzoila (2,5%)

PRINCIPIO ATIVO 30 mg/g de perdxido de benzoila (3%)
40 mg/g de perdxido de benzoila (4%)
50 mg/g de perdxido de benzoila (5%)
80 mg/g de perdxido de benzoila (8%)

FORMA FARMACEUTICA Gel

INDICACAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar fina camada de gel nas areas afetadas, uma a duas vezes ao dia. Recomenddvel uso de blogueador solar ndo alcodlico durante o dia.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).

Evitar exposi¢cdo ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar|
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamagdo. Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reagdes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhiddo, descamagdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUCAO Semissélido
75.
PRODUTO Sabonete liquido de peréxido de benzoila 2,5%
CONCENTRAGAO DO  PRINCIPIO | 25 mg/g
ATIVO _
FORMA FARMACEUTICA Sabonete liquido
INDICACAO Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
Umedecga a pele, passe o sabonete cobrindo com espuma toda a area afetada. Deixe alguns minutos e enxdgue com agua. Use 2 a 3 vezes ao dia,
ou conforme orientagdo médica.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos)
No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e procurar um médico.
Cuidado ao aplicar o produto préximo aos olhos, a boca e as mucosas. Caso entre em contato com os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com

agua.
Evitar exposicdo desnecessaria da area tratada ao sol.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido
76.
PRODUTO _ Locdo de peroxido de benzoila 5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 5 g/100 mL
ATIVO
SINONIMOS Emulsdo de peréxido de benzoila

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200141

141

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N¢ 213, sexta-feira, 12 de novembro de 2021

INDICACAQ

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar fina camada da lo¢do nas dreas afetadas, uma a duas vezes ao dia. Recomendavel uso de bloqueador solar ndo alcodlico durante o dia.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).

Evitar exposi¢do ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamacdo.

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

Reacdes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhiddo, descamacdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
77.
PRODUTO Sabonete de perdxido de benzoila 5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Sabonete

INDICAGAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
Umedega a pele, passe o sabonete cobrindo com espuma toda a area afetada. Deixe alguns minutos e enxague com agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou
conforme indicado.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).
No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo aos olhos, a boca e as mucosas,
Caso entre em contato com os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com &4gua. Evitar exposicdo desnecessdria da area tratada ao sol.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

78.
PRODUTO Gel de perdxido de benzoila 10%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 100 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Gel

INDICACAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.

A noite, antes de deitar, aplique o gel sobre as areas afetadas. Durante 1 semana mantenha o produto na superficie afetada por apenas 1 hora e enxague.
Apods esse periodo se ndao ocorrer irritagdo aplique na superficie afetada e mantenha a noite toda, lavando na manha seguinte. Recomendavel uso de
bloqueador solar ndo alcodlico durante o dia.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).
Evitar exposi¢do ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamagdo. Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reacdes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhiddo. descamacdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUGAO

Semissdlido

79.

PRODUTO

Perdxido de benzoila + Enxofre

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Peroxido de benzoila 50 mg/g + Enxofre 20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme

INDICACAO

Tratamento tépico da acne

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar duas vezes ao dia, de manhd e a noite, desde que a drea tratada ndo seja exposta ao sol. Antes de cada aplicacdo, lave o local com dgua e
sabonete neutro. Deve ser aplicado com a ponta dos dedos espalhando cuidadosamente, sem esfregar. Evite usar quantidades exageradas. E

imprescindivel efetuar o teste de adaptagdo e, apds este periodo, seguir o modo de uso indicado.

Teste de adaptagdo:

Primeiro passo: durante 4 dias, aplique o creme na area afetada e deixe o produto em contato com a pele somente duas horas por dia. Remova

em seguida com dagua e sabonete neutro. Havendo boa tolerancia, seguir o segundo passo.

Segundo passo: durante 4 dias, aplique o creme na area afetada e deixe o produto em contato com a pele somente quatro horas por dia. Remova em
seguida com dagua e sabonete neutro. Nao ocorrendo desconforto ou intolerancia durante esses quatro dias, seguir o terceiro passo.

Terceiro passo: durante 4 dias, aplique o creme na area afetada e deixe o produto em contato com a pele durante a noite. Remova pela manha com agua
e sabonete neutro. Apds o término da fase de adaptacdo, utilize o produto normalmente conforme modo de uso.

ADVERTENCIA

Evite o sol intenso durante o tratamento, mas se houver necessidade de exposi¢do, o creme nao deve ser usado durante o dia. Neste caso, deve-se aplicar
um protetor solar com fator de protegdo de, no minimo, FPS 30.

Apds os primeiros dias de aplicagdo, a pele comecgard a descamar como se tivesse sido queimada pelo sol, podendo ocorrer ardor, ressecamento e
vermelhiddo que, se moderados, sdo normais e desejaveis.

O uso pediatrico e por gestantes deve ser feito conforme orientagdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Semissdlido

80.

PRODUTO

Solucdo de perdxido de hidrogénio 3%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

3 g de peroxido de hidrogénio em agua purificada gsp 100 mL

SINONIMOS Agua oxigenada 10 volumes
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar sobre o local, previamente limpo para a assepsia de ferimentos.
Gargarejos ou bochechos: diluir 1 colher de sopa do produto em 1/2 copo de agua filtrada ou fervida.

ADVERTENCIA

Cuidado com os olhos e mucosas. Pode clarear os pelos ou cabelos.
O uso prolongado deve ser evitado.
O uso desta solugdo como enxaguante bucal pode causar ulceragdes ou inchago na boca.

100

a

100

LINHA DE PRODUCAO Liquido
81.
PRODUTO Polietilenoglicol 3350
FORMA FARMACEUTICA | P6 para solucio
INDICACAO Desimpactacdo e manutencdo no quadro de constipacdo persistente e ocasional. Preparacdo de pacientes para realizagdo do exame de colonoscopia.
POSOLOGIA Uso adulto.

Desimpactacdo/Desobstrucdo Intestinal: iniciar a administragdo com 1 g/kg/dia e, caso necessdrio, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de 6 dias. Ndo
exceder a dose de 100 g por dia.
Manutengdo: Iniciar a administragdo com 0,4 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de até 6 meses. N3o exceder a dose de

g por dia.
Preparagdo Para Colonoscopia: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 17 gramas em 250 mL de liquido e ingerir a solugdo

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

Desimpactagdo/Desobstrucdo Intestinal: Iniciar a administragdo com 1 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de 6 dias. Ndo
exceder a dose de 100 g por dia.
Manutenggo: Iniciar a administracdo com 0,4 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de até 6 meses. Ndo exceder a dose de

g por dia.

Preparagdo Para Colonoscopia:
Entre 2 e 6 anos: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 8,5 gramas em 150 mL de liquido e ingerir a solu¢do a cada 30 minutos
até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medicamento deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
Acima de 7 anos: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 17 gramas em 250 mL de liquido e ingerir a solugdo a cada 30
minutos

até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medicamento deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
Obs: E responsabilidade da empresa incluir no material de rotulagem do produto informagdo sobre o modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o
medicamento for comercializado em dose multipla devera vir acompanhado de acessério dosador.
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ADVERTENCIA

Esse medicamento pode causar diarreias, flatuléncias, nduseas, cdlicas abdominais ou inchagos.

No caso de duvidas, consultar um profissional de saude.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Esse medicamento é contraindicado para paciente com quadro conhecido ou suspeito de obstrugdo (ndusea, vOmito e dor abdominal), perfuragdo intestinal,
apendicite e sangramento retal.

O medicamento deve ser administrado conforme orientagdo presente na rotulagem e bula ou conforme orientagdo médica. A solugdo ndo deve ser armazenada
para uso posterior.

LINHA DE PRODUGAO | Sélido
82.

PRODUTO Polietilenoglicol 4000

FORMA FARMACEUTICA | P6 para solugdo

INDICACAO Constipagdo intestinal.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Recomenda-se o uso de 0,7 gramas/kg/dia. Ndo exceder o limite de 20 gramas por dia.
Obs: E responsabilidade da empresa incluir no material de rotulagem do produto informagdo sobre o modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o
medicamento for comercializado em dose multipla devera vir acompanhado de acessdrio dosador.

ADVERTENCIA Este medicamento pode causar dor abdominal, inchago, diarreia, ndusea e vomitos.

O uso por mais de 2 semanas deve ser acompanhado por um profissional da saude.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Esse medicamento é contraindicado para pacientes com quadro conhecido ou suspeito de alergia ao polietilenoglicol, doenca inflamatdria intestinal (como
colite

ulcerativa, doenga de Crohn), dilatagdo anormal do intestino, risco de perfuragdo do intestinal, suspeita de obstrugdo intestinal ou estreitamento sintomatico do
intestino, abdémen doloroso de causa desconhecida.

Consulte o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se vocé tem insuficiéncia hepatica ou renal, estd tomando diuréticos ou possui baixos niveis
de potassio no sangue.

LINHA DE PRODUGAO | Sélidos
83.

PRODUTO Polietilenoglicol 4000

FORMA FARMACEUTICA | Solugdo

INDICACAO Constipago intestinal.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Recomenda-se o uso de 0,7 gramas/kg/dia. Ndo exceder o limite de 20 gramas por dia.
Obs: E responsabilidade da empresa incluir no material de rotulagem do produto modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o medicamento for
comercializado em dose multipla devera vir acompanhado de acessdrio dosador.

ADVERTENCIA Este medicamento pode causar dor abdominal, inchago, diarreia, ndusea e vomitos.

O uso por mais de 2 semanas deve ser acompanhado por um profissional da saude.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Esse medicamento é contraindicado para pacientes com quadro conhecido ou suspeito de alergia ao polietilenoglicol, doenga inflamatéria intestinal (como
colite

ulcerativa, doenga de Crohn), dilatagdo anormal do intestino, risco de perfuragdo do intestinal, suspeita de obstrugdo intestinal ou estreitamento sintomatico do
intestino, abdémen doloroso de causa desconhecida.

Consulte o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se vocé: tem insuficiéncia hepatica ou renal, estd tomando diuréticos ou possui baixos niveis
de potdssio no sangue.

LINHA DE PRODUCAQO | Liquido
84.
PRODUTO _ Pomada para assadura
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Vitamina A 1.000 a 5.000 Ul/g; vitamina D 400 a 900 Ul/g; éxido de zinco 10 a 15% (p/p)

FORMA FARMACEUTICA

Pomada

INDICACAO

Pomada secativa, cicatrizante utilizada na prevencdo e tratamento de assaduras de fraldas e brotoejas.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, apds limpeza, quando necessario.

ADVERTENCIA

N&o utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

LINHA DE PRODUCAO

Semissélido

85.

PRODUTO _ _ Pomada para fissuras de perineo

CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | Acetato de hidrocortisona 5 mg/g (0,5%); lidocaina base 20 mg/g (2,0%); subgalato de bismuto 20 mg/g (2,0%); 6xido de zinco 100 mg/g (10%)
ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Pomada

INDICACAO Dor e sangramento de hemorroidas internas ou externas, pruridos anais, eczema perianal, proctite branda (inflamagdo do anus e reto) e fissuras.
MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo.
Aplicar na drea afetada, duas a trés vezes ao dia. Com a diminuicdo dos sintomas, uma aplicagdo ao dia por dois a trés dias ou a critério médico.

ADVERTENCIA

N3o utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes da férmula. Nao foram estabelecidas a seguranca e eficacia deste produto em criangas,
gestantes e mulheres no periodo da amamentagdo.

LINHA DE PRODUCAO

Semissélido

86.

PRODUTO

Sais para reidratacdo oral

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

ATIVO OBS: apos diluicdo, conforme Portaria 108/91: sédio 90 mEqg/L + potédssio 20 a 25 mEq/L + cloreto 80 mEq/L + citrato 30 a 35 mEq/L + glicose 111
mmol/L
FORMA FARMACEUTICA Pé

INDICACAO

Indicado para reposi¢do das perdas acumuladas de agua e eletrdlitos (reidratacdo), ou para manutengdo da hidratacdo (apds a fase de reidratagdo), em
caso de diarreia aguda.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico
Dissolver o envelope em um litro de agua filtrada ou fervida. Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas.
Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6 kg.
Se nas primeiras duas horas de tratamento os voémitos impedirem que o paciente ingira a solugdo, procurar imediatamente o médico.

ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com obstrugdo, paralisia ou perfuragdo intestinal e nos vomitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida.

Adverténcia: deve-se seguir atengdo no preparo, usando a quantidade de agua recomendada e, previamente fervida. Apds o preparo da solugdo o que
nao for consumido em 24 horas deve ser desprezado.

As criangas devem continuar sendo amamentadas.

Criangas com menos de 6 meses que ndo estdo sendo amamentadas, dar de 100 a 200 mL de agua potdvel durante este periodo.

Nos estagios iniciais da terapia, enquanto ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL de dgua potdvel por hora, se necessario, e criangas
até 20 mL/kg/hora.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
87.
PRODUTO Sais para reidratacdo oral
CONCENTRACAO DO | Cloreto de sodio 2,6g + cloreto de potassio 1,5g + citrato de sddio diidratado 2,9g + glicose 13,5g.

PRINCIPIO ATIVO

OBS: Concentragdo em mmol/L apéds diluigdo:
Glicose: 75 + Sdédio: 75 + Potdssio: 20 + Cloro: 65 + Citrato: 10. Osmolaridade: 245

FORMA FARMACEUTICA Pé

INDICACAO Indicado para reposi¢do das perdas acumuladas de agua e (reidratagdo) ou para manutengdo da hidratagdo (apds a fase de reidratagdo), em caso de diarreia
aguda.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico
Dissolver o envelope em um litro de agua filtrada ou fervida. Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas.
Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6 kg. Se nas primeiras duas horas de tratamento os vOmitos impedirem que o paciente ingira a
solugdo, procurar imediatamente o médico.

ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com obstrugdo, paralisia ou perfuragdo intestinal e nos vomitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida.
Adverténcia: deve-se seguir atengdo no preparo, usando a quantidade de agua recomendada e, previamente fervida. Apds o preparo da solugdo o que nao
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consumido em 24 horas deve ser desprezado.

As criangas devem continuar sendo amamentadas. Nos estagios iniciais da terapia, enquanto ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL de
agua potavel por hora, se necessario, e criancas até 20 mL/kg/hora.
LINHA DE PRODUCAO Sélido
88.
PRODUTO Simeticona

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

75 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo oral

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abddémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

POSOLOGIA Uso pediatrico.
Criancas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessdrio, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 180 mg por
dia.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg e no maximo 30 mg. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose
de 180 mg por dia.
Uso adulto.
Adultos: tomar no minimo 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose maxima pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessario, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 500 mg por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.
Obs.: Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas que equivale a dose, considerando as caracteristicas do
produto.

ADVERTENCIA N&o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicagdes: Distensdo abdominal grave; Codlica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrucdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vémito.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

89.
PRODUTO _ ; Simeticona
CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | 150 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo oral

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdomen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

POSOLOGIA Uso pediatrico.
Criangas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 180 mg por|
dia.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg e no maximo 30 mg. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar a dose
de 180 mg por dia.
Uso adulto.
Adultos: tomar no minimo 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose maxima pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessario, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 500 mg por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
Obs.: Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas que equivale a dose, considerando as caracteristicas do
produto.

ADVERTENCIA Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ContraindicagGes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdao ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

90.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 40 mg
ATIVO _
FORMA FARMACEUTICA Comprimido

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.
POSOLOGIA Uso pediatrico.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar 1 comprimido. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 6 comprimidos
/dia.
Uso adulto.
Adulto: tomar 1-3 comprimidos. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 12 comprimidos/dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
ADVERTENCIA N3o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ContraindicagGes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Sélido

91.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 80 mg
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Comprimido

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abddémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1-2 comprimidos. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 6 comprimidos/dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
ADVERTENCIA Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicagbes: Distensdo abdominal grave; coélica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Sélido

92.
PRODUTO Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 125 mg

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel
Cépsula gelatinosa mole
Granulado orodispersivel

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar uma unidade do medicamento. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 4 unidades ao dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.
ADVERTENCIA Ndo engolir o comprimido inteiro. Mastigar completamente o comprimido antes de engolir. (Para comprimidos mastigaveis)

Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.
Contraindicagdes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdomen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: diarreia, nausea, regurgitacdo e vomito.
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| LINHA DE PRODUCAO | Sélido

93.
PRODUTO Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 150 mg
ATIVO _
FORMA FARMACEUTICA Comprimido

Cépsula gelatinosa mole

INDICACAO

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abddémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

POSOLOGIA

Uso adulto.
Tomar uma unidade do medicamento. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 8 horas. Ndo ultrapassar a dose de 3 unidades por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.

ADVERTENCIA

N3o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ContraindicagOes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpdvel na regido do abdoémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

94.

PRODUTO

Simeticona

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

180 mg

FORMA FARMACEUTICA

Cépsula mole

INDICACAO

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

POSOLOGIA

Uso adulto.
Tomar uma capsula. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 12 horas. Ndo ultrapassar a dose de 2 capsulas por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.

ADVERTENCIA

N3o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.
ContraindicagOes: Distensdao abdominal grave; Cdlica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: Diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

ATIVO

LINHA DE PRODUCAO Sélido

95.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 250 mg

FORMA FARMACEUTICA

Cépsula mole

INDICACAO

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

POSOLOGIA

Uso adulto.
Tomar uma capsula. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 12 horas. Ndo ultrapassar a dose de 2 capsulas por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.

ADVERTENCIA

Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicagdes: Distensdo abdominal grave; Cdlica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpdvel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrucdo intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: Diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
96.
PRODUTO Solucdo antimicética com iodo
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIO |iodo 5 mg/mL (0,5 %); iodeto de potéssio 10 mg/mL (1 %); acido salicilico 20 mg/mL (2%); 4cido benzoico 20 mg/mL (2%); tintura de benjoim 0,05
ATIVO mL/mL (5%)
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Antimicético

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia.

ADVERTENCIA

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absor¢do do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado. Suspender o uso se houver mudanga de
coloragdo ou odor da solugdo.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

97.

PRODUTO Solucdo de cloreto de sédio 0,9%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL

SINONIMOS Solucdo fisiolégica de cloreto de sédio 0,9%
FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Para nebulizacdo e lavagem de ferimentos.

MODO DE USAR

Nebulizagdo: conforme orientagGes do fabricante.
Lavagem de ferimentos: aplicar sobre a ferida.

ADVERTENCIA

N3o utilizar se o liquido ndo estiver limpido, incolor, transparente e inodoro. Ndo contém conservante.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido ou solucdes estéreis

98.

PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 0,9%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO| 9 mg/mL

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

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

FORMA FARMACEUTICA Solugdo

INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.

MODO DE USAR Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.

ADVERTENCIA Contraindicacdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

LINHA DE PRODUCAO Solugdes estéreis

99.
PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 0,9%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL
SINONIMOS Solugdo nasal de cloreto de sédio 0,9% sem conservante
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.
MODO DE USAR Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.
ADVERTENCIA Contraindicacdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Liquido

100.
PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 0,9% com conservante
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL
SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio 0,9%
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
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INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.

MODO DE USAR Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.

ADVERTENCIA Contraindicacdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

101.

PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 3%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 30 mg/mL

ATIVO

SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio 3%

FORMA FARMACEUTICA Solugdo

INDICACAO Fluidificante, descongestionante e umidificante nasal. Auxilio no tratamento de outras doencas respiratérias tais como rinite alérgica, rinossinusite,
sinusite, gotejamento pds-nasal. Pés-operatério de cirurgia rinossinusal.

MODO DE USAR Adulto:
Umas ou duas nebulizagBes/instilagdes nasais de acordo com a necessidade, principalmente a noite, ao deitar ou conforme critério médico, até o
desaparecimento dos sintomas.
Pediatrico (3 a 12 anos):
Duas nebulizacdes/instilagdes nasais, 2 vezes ao dia, ou conforme critério médico.

ADVERTENCIA ContraindicagOes: Sensibilidade a formulagdo e pacientes que fazem uso de medicamentos onde possa ocorrer retengdo de sédio, como: diuréticos,
laxantes e corticoides.
Reacdes adversas: irritacdo nasal e sensacdo de gueimacdo.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

102.
PRODUTO Solugdo para prevencdo da desidratagdo oral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sédio 2,05 mg/mL + citrato de potassio monoidratado 2,16 mg/mL + citrato de sddio diidratado 0,98 mg/mL + glicose monoidradata 25,00
ATIVO mg/mL (equivalente a 22,5 mg/mL de glicose anidra)

FORMA EARMACEUTICA Solucdo oral
INDICACAO Prevencdo da desidratagdo e manutencdo da hidratagdo apos a fase de reidratacgdo.
POSOLOGIA Uso adultos

Administrar 750 mL de solugdo por hora até o limite de 4 L/dia.

Lactentes e Criangas: administrar 20 mL de solugdo/kg por hora até o limite de 75 mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de tratamento os vémitos impedirem que o paciente administre a solugdo, procurar imediatamente o médico.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: pacientes com obstrugdo, perfuracdo ou paralisia do intestino e nos vémitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida. Podem ocorrer vémitos, principalmente se a solugdo for ingerida muito
rapidamente.

As criangas devem continuar sendo amamentadas.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido

103.

PRODUTO _ Solugdo para reidratagdo oral
CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sddio 4,68 mg/mL + citrato de potdssio monoidratado 2,16 mg/mL + citrato de sédio diidratado 0,98 mg/mL + glicose anidra 20,00
ATIVO mg/mL

FORMA FARMACEUTICA Solugdo oral
INDICACAO Reidratac3o oral.
POSOLOGIA Uso adultos

Administrar 750 mL de solugdo por hora até o limite de 4 L/dia.

Lactentes e Criancas: administrar 20 mL de solu¢do/kg por hora até o limite de 75 mL/kg/dia.
Se nas duas primeiras horas de tratamento os vomitos continuarem impedindo que o paciente administre a solugdo, procurar imediatamente o
médico.

ADVERTENCIA Contraindicagdes: pacientes com obstrugdo, perfuracdo ou paralisia do intestino e nos vomitos persistentes.
Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungao renal comprometida. Podem ocorrer vémitos, principalmente se a solugdo for ingerida muito
rapidamente.

As criangas devem continuar sendo amamentadas.

LINHA DE PRODUCAO Liguido
104.

PRODUTO ] Solugdo para reidratacdo oral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sédio 2,6g/L + cloreto de potéssio 1,5g /L+ citrato de sédio diidratado 2,9g/L + glicose 13,5g/L.

ATIVO OBS: Concentra¢do em mmol/L ou mEq/L :

_ Glicose: 75 + Sddio: 75 + Potdssio: 20 + Cloro: 65 + Citrato: 10. Osmolaridade: 245.

FORMA EARMACEUTICA Solugdo

INDICAGAO Indicado para reposicdo das perdas acumuladas de agua e (reidratagdo) ou para manutengdo da hidratagdo (apds a fase de reidratagdo), em caso de
diarreia aguda.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico
Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas. Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6
kg.
Se nas primeiras duas horas de tratamento os vomitos continuarem impedindo que o paciente administre a solugdo, procurar imediatamente o
médico.

ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrugdo ou perfuragdo intestinal e nos vomitos incoerciveis (ndo contidos).
N3o interage com alimentos e nem com outros farmacos.
N3do se observa reagdo adversa com a posologia recomendada.
Precaug0es: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida.
Adverténcia: Apds aberta a solugdo, o que ndo for consumido em 24 horas deve ser desprezado.
As criangas devem continuar sendo amamentadas. Nos estdgios iniciais da terapia, enquanto ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL

_ de dgua potavel por hora, se necessério, e criancas até 20 mL/kg/hora.
LINHA DE PRODUCAO Liguidos
105.

PRODUTO Solucdo retal de fosfatos de sédio

CONCENTRAGCAO DO | Fosfato de sédio dibasico 0,06g/mL + fosfato de sédio monobdésico 0,16g/mL

PRINCIPIO ATIVO OBS: O volume da apresentagdo devera estar entre 100-133mL. A embalagem priméria do medicamento deve ser, obrigatoriamente, em formato tubular, com

um gargalo estreito, de fundo plano e com dispositivo para administragao retal. Deve ser controlado o tamanho e a espessura do dispositivo de aplicagdo a fim
de garantir a via de administracdo do medicamento.

SINONIMOS Enema de fosfato de sédio
FORMA FARMACEUTICA Solucdo retal

INDICACAO Laxante

MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo (retal).

Apresentagdo de dose Unica. Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal. Com o frasco para cima, segure com os dedos a tampa sulcada. Com a
outra mdo, segure a capa protetora, retirando-a suavemente. Escolher a posicdo mais conveniente, entre as descritas abaixo:

Lado esquerdo: Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos em flexdo e bragos relaxados.

Joelho-térax: Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a cabega e o térax para frente, até que o lado esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragos
em

posicdo confortdvel.

Autoadministragdo: O processo mais simples é assumir a posicdo deitado sobre uma toalha. Com pressdo firme, inserir suavemente a cénula no reto,
comprimindo o frasco até ser expelido quase todo o liquido. Retire a canula do reto. E necessario esvaziar o frasco. Manter a posi¢do até sentir forte vontade
de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).

OBS: E obrigatéria a inser¢cdo na rotulagem ou na bula de figuras que ilustrem cada uma das posi¢des para administracdo do medicamento descritas
acima.

ADVERTENCIA Medicamento contraindicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, hipertensdo arterial, apendicite,
obstrugdo intestinal, colite ulcerativa e hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao.

N3do deve ser usado na presenga de ndusea, vomito ou dor abdominal.

ReacGes Adversas: hiperfosfatemia (excesso de fosforo no sangue), hipernatremia (excesso de sddio no sangue), hipocalemia (pouco potassio no sangue),
acidose metabdlica e tetania.

Em pacientes desidratados ou debilitados, o volume da solugdo administrada deve ser cuidadosamente determinado; por tratar-se de uma solugdo hipertonica,
0 seu uso pode levar ao agravamento dessa condigdo.

Deve-se assegurar que o conteudo do intestino seja evacuado apds a administragdo desse medicamento. Caso ndo ocorra, procurar assisténcia médica.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

LINHA DE PRODUGAO Liquido
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106.

PRODUTO

Solucdo de sulfato de cobre 1% e sulfato de zinco 3,5%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

Sulfato de cobre 10 mg/mL (1%), sulfato de zinco 35 mg/mL (3,5%)

SINONIMOS Agua d'alibour, Soluto cuprozincico
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico no tratamento de feridas de pele.

MODO DE USAR

Uso externo.
Pura ou diluida em agua, em aplicacdes locais.

ADVERTENCIA

Precaugdes: conservar o frasco bem fechado, ao abrigo da luz. Cuidado com olhos e mucosas. Ndo ingerir. Em caso de ingestdo acidental procurar
socorro médico.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

107.

PRODUTO

Cristais de sulfato de magnésio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Minimo 99% de sulfato de magnésio

SINONIMOS Sal amargo
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAO Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Adultos: de 5 a 30g (1 colher de cha a 2 colheres de sopa).
Criangas: de 0,1 a 0,25 g por kg de peso corporal.
Ingerir a quantidade recomendada com 250 mL de 4gua filtrada, preferencialmente em jejum, antes do café da manha.
ADVERTENCIA ContraindicagGes: nos casos de obstrugdo intestinal cronica, doenga de Crohn, colite ulcerativa ou qualquer outro episddio de inflamagdo no intestino; em

pacientes com disfungdo renal e criangas com doengas parasitarias no intestino.
O uso continuo pode causar diarreia cronica e consequente desequilibrio eletrolitico.
N3o passar da dose recomendada por dia e ndo utilizar por mais de 2 semanas.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

108.

PRODUTO

Solucdo de sulfato de sédio 17,5%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

175 mg/mL

SINONIMOS Limonada purgativa de sulfato de sédio
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAQ Laxante
POSOLOGIA Ingerir 100 mL, em jejum, pura ou diluida em &agua fervida, ou a critério médico.
Apds aberto, conservar o frasco bem fechado em geladeira.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: nos casos de obstrugdo intestinal cronica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episédio de inflamagdo no intestino.

Precaugdes e adverténcias: apds uma evacuagdo completa do intestino, pelo uso de um laxante, pode haver um intervalo de alguns dias até a recuperagdo
do movimento normal do intestino, o que ndo deve ser confundido com constipagdo intestinal.
O uso excessivo de laxantes pode trazer efeitos indesejdveis como desidratagdo, perda de eletrdlitos e ulceragdes no intestino.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

109.

PRODUTO

Sulfato de sdédio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Minimo 98% de sulfato de sddio

SINONIMOS Sal de Glauber
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAQ Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos.
Doses usuais de 15 g/dia (1 colher de sopa) em dgua fervida ou filtrada.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: nos casos de obstrugdo intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episddio de inflamagdo no intestino; em

pacientes com disfungdo renal e criangas com doengas parasitdrias no intestino.
O uso continuo pode causar diarreia crénica e consequente desequilibrio eletrolitico. Ndo passar da dose recomendada por dia e ndo utilizar por mais de
2 semanas.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

110.

PRODUTO

Sulfato ferroso

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

40 mg de ferro elementar

SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Comprimido ou Comprimido revestido
INDICACAQ Auxiliar nas anemias carenciais.
POSOLOGIA Uso adulto.
Ingerir 1 comprimido ao dia por via oral e em jejum.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugdes: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos

com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Administracdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada.

A administracdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de ferro
por via parenteral.

ReacGes adversas: constipacgdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritacdo
na garganta, urina escura, hemossiderose (acimulo de ferro nos tecidos).

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

111.

PRODUTO

Sulfato ferroso

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

60 mg de ferro elementar

SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Comprimido ou Comprimido revestido
INDICACAO Auxiliar nas anemias carenciais.
POSOLOGIA Uso adulto.
1 comprimido ao dia por via oral e em jejum.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugdes: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos

com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Administragdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada.

A administragdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de ferro
por via parenteral.

ReagBes adversas: constipagdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritacao
na garganta, urina escura, hemossiderose (acimulo de ferro nos tecidos).

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

112.

PRODUTO

Sulfato ferroso

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

25mg/mL de ferro elementar

SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Solugdo Oral
INDICACAO Auxiliar nas anemias carenciais.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200147
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POSOLOGIA Uso adulto.
Maiores de 12 anos e Adultos: ingerir 4mL uma vez por dia.
Uso pediatrico.
Criangas de 6 meses até 18 meses: ingerir ImL uma vez por semana; Criangas de 18 meses a 6 anos: ingerir ImL uma vez por dia; Criangas de 6 a 12
anos:
ingerir 2mL uma vez por dia.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugles: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos

com hipersensibilidade.

Administracdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada.
A administragdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de
ferro

por via parenteral.
ReacGes adversas: constipacgdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritacdo
na garganta, urina escura, hemossiderose (acimulo de ferro nos tecidos).

LINHA DE PRODUCAQO Liquido
113.
PRODUTO Supositdrio de glicerina
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | OBS: quantidade de glicerina dependente da faixa etdria: Supositério para lactentes: molde de 1 g

ATIVO Supositério para criangas: molde de 1,5a 2,0 g
Supositorio para adultos: molde de 2,5 a 3 g.

FORMA FARMACEUTICA Supositorio

INDICACAQ Laxante

MODO DE USAR

O supositério pode ser umedecido com 4gua antes da insergado.
Introduzir o supositdrio no reto pela parte mais fina.

Pode-se deixar o supositorio de glicerina atuar de 15 a 30 minutos. Ndo é necessario que o produto se dissolva completamente para que produza
o_efeito desejado.

ADVERTENCIA Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagdo.
LINHA DE PRODUCAQO Sélido

114.
PRODUTO _ Talco mentolado
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO mentol 0,01 g/g (1%)
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAO Erupcdes cutaneas, coceira.
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia.

ADVERTENCIA Cuidado no manuseio: evitar inalagdo. Pode desencadear desde quadros de irritacdo até lesGes pulmonares mais graves.
LINHA DE PRODUCAQO Sélido

115.
PRODUTO _ Tiabendazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/g

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Creme ou pomada

INDICACAO

Tratamento da infeccdo na pele por Larva migrans (bicho geografico) e escabiose (sarna)

MODO DE USAR

Uso externo.

Uso adulto e pediatrico.

Recomenda- se realizar a lavagem das areas afetadas com sabonete antes da aplicagdo produto.
Tratamento da Larva migrans: a aplicagdo deve ser feita com quantidade suficiente para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves
e circulares, trés vezes ao dia, durante cinco dias. Pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regides pilosas do corpo. Ndo é necessario
cobrir

as areas afetadas com gaze ou adesivos, apds a aplicagdo. Nas primeiras horas apds a aplicagdo, aconselha- se ndo lavar ou utilizar qualquer tipo de
creme, pomada ou logdo sobre o local.

Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite, secar a pele rapidamente e aplicar o produto sobre a regido afetada e dreas vizinhas,
friccionando

suavemente. Na manha seguinte, tomar novo banho e aplicar novamente o produto. O tratamento deve ser repetido por 5 dias. Durante os dias do
tratamento, as roupas do corpo e da cama devem ser lavadas e passadas em seguida. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa todas
devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfecgdo.

ADVERTENCIA

N3o deve ser aplicado nos olhos e mucosas.
Pode ocorrer irritagdo, ardor e descamagdo da pele, nestes casos interromper o uso.
Ndo ingerir. A ingestdo de tiabendazol logdo pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como nausea, vomito, diarreia, distUrbios visuais e alteragGes

psiquicas.
Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e lactentes.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido
116.
PRODUTO _ Tiabendazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo (logdo)

INDICACAO

Tratamento da infeccdo na pele por Larva migrans (bicho geogréfico) e escabiose (sarna).

MODO DE USAR

Uso externo.

Uso adulto e pediatrico.

Recomenda- se realizar a lavagem das dreas afetadas com sabonete antes da aplicagdo produto.
Tratamento da Larva migrans: a aplicagdo deve ser feita com quantidade suficiente para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves|
e circulares, trés vezes ao dia, durante cinco dias. Pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regiGes pilosas do corpo. Ndo é necessario
cobrir

as areas afetadas com gaze ou adesivos, apds a aplicagdo. Nas primeiras horas apds a aplicagdo, aconselha- se ndo lavar ou utilizar qualquer tipo de
creme, pomada ou logdo sobre o local.

Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite, secar a pele rapidamente e aplicar o produto sobre a regido afetada e areas vizinhas,
friccionando

suavemente. Na manhd seguinte, tomar novo banho e aplicar novamente o produto. O tratamento deve ser repetido por 5 dias. Durante os dias do
tratamento, as roupas do corpo e da cama devem ser lavadas e passadas em seguida. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa todas
devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfec¢do.

ADVERTENCIA

Ndo deve ser aplicado nos olhos e mucosas.

Pode ocorrer irritacdo, ardor e descamacdo da pele, nestes casos interromper o uso.

Ndo ingerir. A ingestdo de tiabendazol lo¢do pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como ndusea, vomito, diarreia, disturbios visuais e alteragdes
psiquicas.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e lactentes.

LINHA DE PRODUCAQO Liguido
117.
PRODUTO _ Tiabendazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA sabonete
INDICACAO Utilizado como auxiliar no tratamento da Larva migrans e no tratamento da escabiose

MODO DE USAR

Uso externo

Uso adulto e pediatrico

Lavar cuidadosamente as areas afetadas com o sabonete até produzir bastante espuma. Deixar secar a espuma, enxaguar com agua e secar. Em seguida,
aplicar a locdo, creme ou pomada de tiabendazol.

ADVERTENCIA

N&o deve ser aplicado nos olhos e mucosas.

Pode ocorrer irritagdo, ardor e descamacgdo da pele, nestes casos interromper o uso.

N3o ingerir. A ingestdo de tiabendazol logdo pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como nausea, vomito, diarreia, disturbios visuais e alteragdes
psiquicas.

N&o deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes.

LINHA DE PRODUCAO

Sélidos
VRN
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118.
PRODUTO Solugdo de violeta genciana
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIO | Violeta genciana 10 mg/mL (1%)
ATIVO Violeta genciana 20 mg/mL (2%)
SINONIMOS Solugdo de cloreto de hexametil prosanilina
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Antisséptico nos casos de candidiase (sapinho), impetigo, infec¢des superficiais, lesGes cronicas e irritativas e nas dermatites.

Antimicdtico nos casos de frieiras e pé de atleta.

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar sobre o local, previamente limpo.

ADVERTENCIA Precaugdes e adverténcias: Usar em periodos curtos de 3-4 dias. O uso continuado pode levar a irritagdo. Ndo usar em lesGes no rosto, pois pode
causar manchas permanentes.
N3o ingerir.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

RESOLUGAO RDC N2 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

DispGe sobre a notificagdo de medicamentos de
baixo risco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigbes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de
novembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segao |

Objetivo

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

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

Secdo Il

Abrangéncia

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

Secgao Il

Defini¢Ges

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes definigoes:

| - declaragdo de notificagdo: comprovante de notificagdo de medicamento;

Il - habilitagdo de empresa: processo de autorizagdo de empresas, por linha de
producgdo, junto ao sistema de notificagdo de medicamentos;

Il - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo (LMN): lista de
medicamentos enquadrados como de baixo risco e passiveis de serem notificados;

IV - medicamento de baixo risco: produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa ou paliativa, de venda isenta de
prescricdo médica, para o qual existe baixo risco de que seu uso ou exposicdo possa
causar consequéncias ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de
uso e de qualidade estabelecidas para o produto;

V - notificagdo: comunicagdo a Anvisa, realizada exclusivamente por meio
eletroénico, referente  a  fabricagdo, importacgdo e  comercializagdo  dos
medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificagcdo; e

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

Secgao IV

Disposi¢cOes gerais

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

Art. 52 A notificagdo de medicamento de baixo risco é sujeita ao pagamento da
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) instituida pela Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

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

Art. 72 A notificacdo é valida por periodo de 10 (dez) anos, a contar da data da
ativagdo notificagdo, aplicando-se para sua manutengdo o disposto na Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas atualizagdes.

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

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

CAPITULO Il

DA NOTIFICACAO

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

Secdo |

Da habilitagdo da empresa

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

Art. 12. Para a habilitacdo no sistema de notificagdo, a empresa fabricante
deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de medicamentos
(BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo
e Armazenamento (BPDA).

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

Segao Il

Da documentagdo

Art. 13. As informagdes prestadas na notificacgdo de medicamentos de baixo
risco, bem como o conteido de toda a documentagdo inserida no sistema ou obtida
durante o processo de fabricagdo desses medicamentos, sdo de responsabilidade da
empresa notificadora e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em
inspegdes de notificagdo.

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

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

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200149

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

| - relatério descritivo de produgdo, contendo:

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

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

c) tamanho do lote industrial;

d) descricdo de todas as etapas do processo de produgdo, contemplando os
equipamentos utilizados; e

e) controles em processo.

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

Il - relatério de controle de qualidade, contendo:

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com
a Resolugdo de Diretoria Colegiada - n2 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas
atualizagGes; e

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

IV - estudos de estabilidade:

a) estudos de estabilidade acelerada e de longa duragdo, fotoestabilidade e
estabilidade em uso nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 318, de 6
de novembro de 2019, ou suas atualizag0es; e

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

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

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

Secao Il

Dos requisitos técnicos

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

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

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

Art. 17. A estabilidade do medicamento deve ser comprovada nos termos
da Resolugdo de Diretoria Colegiada- RDC n?2 318, de 2019, ou suas atualizagdes,
considerando trés lotes do medicamento.

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

Sec¢do IV

Da rotulagem e bula

Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve seguir
o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009,
ou suas atualizagGes.

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

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

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

§ 42 Caso as informagOes previstas no § 12 deste artigo ndo constem na
rotulagem, o medicamento deve, necessariamente, ser acompanhado de bula.

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

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

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

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

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

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

CAPITULO 1l )

DAS MUDANCAS POS-NOTIFICACAO

Art. 21. A empresa detentora da notificagdo deve realizar nova notificagdo do
medicamento por meio do sistema eletrénico de notificagdo de medicamentos sempre
que houver mudangas em quaisquer informagGes prestadas.

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

Art. 22. As empresas devem realizar andlise de risco, documentando-a
devidamente, antes de implementar qualquer mudanga no medicamento previamente
notificado.

§ 12 A analise de risco deve contemplar descricdo detalhada das mudangas
pretendidas.

§ 29 A documentagdo da analise de risco deve estabelecer quais testes ou
ensaios serdao conduzidos de modo a garantir que, mesmo apds a mudanga, o
medicamento permanega atendendo aos parametros de qualidade, seguranca e eficacia.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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§ 32 A analise de risco deve ser baseada nas normas que dispéem sobre as
alteragbes pds-registro de medicamentos.

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

CAPITULO IV

DAS SOLICITACOES REFERENTES A LMN

Art. 23. As solicitagGes de inclusdo, alteracdo e exclusdo na LMN devem ser
protocoladas na Anvisa utilizando cddigo de assunto especifico e devem ser instruidas
conforme disposto no Anexo.
Paragrafo Unico. Somente serdo avaliadas as solicitagdes que estiverem acompanhadas de
literatura técnico-cientifica que as embase.
Art. 24. As inclusGes, alteragdes e exclusGes referentes a LMN serdo publicadas
periodicamente pela Anvisa.
CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 25. A notificagdo ndo exime as empresas das obrigacdes referentes as demais
regulamentagOes sanitdrias aplicaveis a medicamentos.
Art. 26.As obrigatoriedades referentes a farmacovigildncia a que ficam sujeitos os
detentores de notificagdo de medicamentos sdo tratadas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, ou suas atualizagdes.
Art. 27. Quando houver descontinuagdo definitiva da fabricagdo do medicamento, a
empresa devera cancelar sua notificagdo, por meio do sistema eletrénico.
Art. 28. Os medicamentos notificados que forem excluidos da LMN, terdo o prazo maximo
de 2 (dois) anos,a contar do inicio da vigéncia da Instrugdo Normativa que tratar da
exclusdo, para adequagdo a categoria regulatéria pertinente.
Paragrafo unico. Apds o prazo citado no caput deste artigo, os medicamentos notificados
que ndo tiverem sido cancelados pelas empresas terdo suas notificagGes canceladas pela
Anvisa.
Art. 29. Os medicamentos incluidos na LMN e registrados em outras categorias, deverdo
ser adequados a esta Resolugdo no prazo maximo de 2 (dois) anos a contar do inicio da
vigéncia da Instrugdo Normativa que tratar da inclusdo.
Paragrafo Unico. As empresas detentoras de registros de medicamentos previstos
no caput deste artigo devem protocolar o cancelamento dos respectivos registros e, apos
a publicacdo do cancelamento, devem proceder com as notificagdes nos termos desta
Resolugdo.
Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificagdo do medicamento de baixo risco,
a Anvisa efetuard seu cancelamento ou determinard a suspensdo cautelar da sua
fabricagdo, a depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo das demais sangdes
administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.
Art. 31. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 32. As empresas detentoras de medicamentos de baixo risco notificados cuja
rotulagem seja objeto de alteragdo devido ao disposto nesta Resolugdo e na Instrugdo
Normativa n2 106, de 11 de novembro de 2021, terdo o prazo de 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias para realizar as alteragBes necessarias.
Paragrafo Unico. Nos casos em que as alteragdes na rotulagem forem referentes
exclusivamente a adequagdo ao disposto nesta Resolugdo e na Instrugdo Normativa n2
106, de 11 de novembro de 2021, ndo serd necessario realizar nova notificagdo do
medicamento.
Art. 33.0 item IV do art. 22 daResolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 96,
de 17 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagao:
"IV - no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a seguinte frase:
"MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n2 576/2021" , com exce¢do das pegas
publicitarias veiculadas em radio". (NR)
Art. 34. Ficam revogados:
| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro de 2006, publicada
no Diario Oficial da Unido de 30 de outubro de 2006, republicada no Diario Oficial da
Unido de 2 de abril de 2007;
Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de setembro de 2016, publicada
no Diario Oficial da Unido de 6 de setembro de 2016;
Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 180, de 27 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido de 28 de setembro de 2017;
IV -a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 343, de 6 de margo de 2020, publicada
no Diario Oficial da Unido de 11 de margo de 2020;
V - o art. 62 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 4, de 28 de janeiro de 2015;
e
VI - o anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 242, de 26 de julho de
2018.
Art. 35. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de dezembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

INCLUSAO

Produto:

Concentragdo do principio ativo:
Sinénimo:

Forma farmacéutica:

Via de administragdo:

Indicagao:

Modo de usar:

Mecanismo de agdo:

Posologia:

Restricdo de uso:

Adverténcia:

Racional para enquadramento como medicamento de baixo risco:
Referéncias técnico-cientificas de qualidade, segurancga e eficacia:
ALTERACAO

Produto:

Descrigdo da alteragdo:
Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:
EXCLUSAO

Produto:

Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:

ARESTO N° 1.468, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em Reunido
Ordindaria Publica - ROP n° 21/2021, realizada em 27 de outubro de 2021, com fundamento
no art. 15, VI, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n° 9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VIIl, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, e em
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de
2019, decidiu sobre os recursos, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200150

ANEXO

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.325262/2013-15
Expediente: 4244604/20-0

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto n?

99/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

ARESTO N° 1.469, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em reuniGes
realizadas por meio de Circuitos Deliberativos, de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 522, de 23 de junho de 2021, aliado aos fundamentos do art. 15, VI da
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, do art. 64 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999, e do art. 53, VIII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade com a Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos
incluidos na pauta da Reunido Ordinaria Publica - ROP 21/2021, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 64.171.697/0001-46

Processo: 25351.486062/2013-10

Expediente: 2131897/20-2

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.048/2021, de 28 de outubro de
2021 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto n2 117/2021/SEI/DIRE1/Anvisa .

Recorrente: Porto Seco Rocha Top Terminais de Cargas Ltda.

CNPJ: 07.057.278/0001-44

Processo: 25741.701380/2009-24 (Datavisa)

Expediente: 664050/20-8

Area: CRES2/GGREC

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos do voto do relator - Voto n¢
108/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)

Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, minorando o valor da multa, nos termos do voto do relator -
Voto n? 106/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Recorrente: TVV - Terminal de Vila Velha S/A

CNPJ: 02.639.850/0001-60

Processo: 25748.234535/2011-86

Expediente: 0791730/20-9

Area: CRES2/GGREC

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
por intempestividade, nos termos do voto do relator - Voto n2
265/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)

Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.052/2021, de 28 de outubro de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, minorando o valor da multa, nos termos do voto do relator -
Voto n? 106/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Diretor Relator: RGmison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos
Médico Hospitalares Ltda.

CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187929/2016-61

Expediente: 2519884/21-5

Expediente: 2521758/21-3

Expediente: 2520056/21-5

Expediente: 2519361/21-2

Expediente: 2520284/21-8

Expediente: 2521807/21-4

Expediente: 2520178/21-3

Expediente: 2520324/21-0

Expediente: 2520419/21-1

Expediente: 2520436/21-2

Expediente: 2520457/21-0

Expediente: 2521287/21-1

Expediente: 2520552/21-2

Expediente: 2521259/21-7

Expediente: 2521268/21-6

Expediente: 2521273/21-0

Expediente: 2521373/21-4

Expediente: 2521398/21-7

Expediente: 2521762/21-1

Expediente: 2520311/21-5

Expediente: 2521743/21-6

Expediente: 2521775/21-5

Expediente: 2521813/21-4

Expediente: 2521816/21-3

Expediente: 2521913/21-9

Expediente: 2521916/21-8

Expediente: 2521938/21-1

Expediente: 2521948/21-7

Expediente: 2522015/21-4

Expediente: 2522022/21-1

Expediente: 2522027/21-2

Expediente: 2522033/21-2

Expediente: 2521934/21-6

Expediente: 2522057/21-9

Area: CRES3/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.052/2021, de 28 de outubro de
2021

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Indicacoes

Numero do Processo

Data da Regularizagdao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Bulario Eletrénico

N°

Principio Ativo

Insumo, Poténcia e
Escala

Embalagem

Local de Fabricagao

Detalhe do Produto: PARACETAMOL

PARACETAMOL Descrigao de
Medicamento
Notificado

Uso adulto e pediatrico. Indicado para redugao Sinénimos

da febre e o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como dores associadas a gripes
e resfriados comuns, dor de cabeca, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores leves associadas a artrites,
dor de garganta e célica menstrual.

- Categoria do
Medicamento

Notificado
02/12/2024 Vencimento do Produto
Notificado
EMS S/A CNPJ
- Rotulagem
Apresentacao

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

PARACETAMOL 200 MG/ML (SOLUGAO) C

« Primaria - Frasco gotejador de plastico opaco
» Secundaria - Cartucho

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

PARACETAMOL 200 MG/ML (SOLUCAO) C

BAIXO RISCO

Data do Cancelamento
da Notificagao

12/2034

57.507.378/0003- AFE

65

¢ Artes paracetamol gotas_EMS.pdf - 1 de 1

Volume/QTD Validade

15mL 36 meses

1.00.235-
1

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/56734?checkNotificado=true&checkRegistrado=false&codigoNotificacao=56734&nomeProduto=p...

7
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IDENT. SE-SUITE \

REV-ARTE-003915

Reviszo n° 00

Pantones / Acabamentos

PANTONE Red 032 C | TINTA REATIVA
PANTONE 2925 C PANTONE 301 C ]| RESERVAVERNIZ
BRAILLE

Texto Braille:

PARACETAMOL
#200 MG/ML

Data: 12/09/2024

PARACETAMOL GTS

Cddigo do Material: ......coeeveeeiiieeiiieiiene CA6961 é
C6digo do Produto: ....ccveeeeieeeiiieecieeecee e 10060 g
g
FACA oo F-120HOT |£
Codigo Laetus: ... 237 é
Dimensoes: ........ccccoveieiiiiceeeee 39 x 39 x 84 mm

Cadigo Anterior: C99875

Designer: Luciana G.

ATEN(;I_'\O: As cores desta prova sdo indicativas. A impressao final devera obedecer o padréo oficial estabelecido em especificagéo ou cartela de cores.
ATENCAO: As informagdes referentes &8 LOTE, FAB e VAL contidas em camada NO PRINT s&o apenas informativas e ndo devem ser impressas pela gréfica.

Analista: Janiny Almeida

NC FARMA

09004

®

CadamLd

paracetamol..

Contém corante e edulcorante.

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

Este medicamento contém metabissulfito de sédio,
que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmdticos.

‘Atengdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado
com outros produtos contendo paracetamol.

Néo consumir bebidas alcdolicas.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

outros derivados cumarinicos.

garganta e célica menstrual.

Siga corretamente o modo de usar,

ADVERTENCIA: A dose recomendada de
paracetamol ndo deve ser ultrapassada. Este
medicamento ndo deve ser utiizado por mulheres
grévidas sem orientagdo médica ou do
cirurgidio-dentista. N&o use com outro produto que
contenha paracetamol. Consulte seu médico antes
de usar o medicamento se vocé jé possui problemas
no figado. Consulte seu médico antes de utiiizar este
medicamento se vocé estd fomando varfarina ou

INDICAGAO: Uso adulto e pedidtrico. Indicado para
reducdo da febre e o dlivio tempordrio de dores
leves a moderadas, tais como dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores
musculares, dores leves associadas a artites, dor de

nao
Go de

sintomas pi
um profissional de sadde.

CONSULTE A BULA PARA MAIS INFORMACOES.
MEDICAMENTO NOTIFICADO
cado e produzido por: EMS S/A.
7.507.378/0003-65
IndUstria Brasileira
ACESSEABULAE
MAIS INFORMAGOES

Raspe aqui con
objeto metali
0 selo de se

@0800-019 1914

CAB961
F-120 HOT
39 x 39 x 84 mm

— &P — &

paracetamol | paracetamol
: .200@/ml.

200 mg/mL
[

€

: LI sabor TUlfi-Frutti
o sabor Tutti-Frutfi
o0
SOLUCAO
USO ORAL
U ADULTC E "EDIATRICO
7 1896004700038
Contetdo 15 mL
paracetamol R
200mg/ml
Conteido
o0 e © o oo o oo oo o
° oo XX °
° ° . e o
o0 e o 0o o0 oo
oo o0 0o ) °
[Y) ° ° °
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Pantones / Acabamentos PARACETAMOL GOTAS

Texto Braille:

Data: 30/08/2024 Designer: Luciana G. Analista: Janiny Almeida

ATENG@O: As cores desta prova sdo indicativas. A impressao final devera obedecer o padréo oficial estabelecido em especificagédo ou cartela de cores.
ATENCAO: As informagdes referentes a LOTE, FAB e VAL contidas em camada NO PRINT s&o apenas informativas e ndo devem ser impressas pela grafica.

USO ORAL conteido 15 mL 5
SAC: 0800-019 19 14
w
et
o =
3

SR (1] | REEEN
] FE

7 mm | 0,9mm
T

m
paracetamol ¢ i
| SOLUCAO WALVEIFTE IS | 25mm

T ONEGRG SRR Cddigo do Material: ................
PANTONE 2925 C RESERVA VERNIZ PANTONE 301 C Cadigo do Produto: ................

Faca: ....cccoooiii
Codigo Laetus: .......cceeveeenee.

Dimensoes: .....ccccceeeeeeeeeeeennn.

IDENT. SE-SUITE \

REV-ARTE-003917

...................... 079391
............................. 10060
................................. N/A
................................. 237

..................... 36 x 25 mm

Cadigo Anterior: 078877

paracetamol

SOLUCAO WAL I
USO ORAL conteddo 15 mL 5

SAC: 0800-019 19 14

1 mim e —
6 mm

ZINH3A 3d vAH3S3H

25 mm

|
|
|
i
H Ll Lj } 777777 2mm R
0,9mm |
0,3mm

mm

NC FARMA

Anexo 04 MP POP1-006 Rev 00



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

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

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

III - DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO NOTIFICADO

Notificado e produzido por: EMS S/A.

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

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas@

procure orientacio de um profissional de saude.
@ 0800-191914

bula-parac-sol-EMS-v0

LAETUS-237 - 240 X162mm

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
paracetamol

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

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

PATACCLAIMON ...ttt ebe e b enaens 200 mg
VERICULO™ uS.D. tevitieiteie ettt ettt sttt et a e ebesaeeneenaens 1 mL
*sacarina sddica, ciclamato de sddio, macrogol, metabissulfito de sddio, esséncia
de tutti-frutti, amarelo de tartrazina, acido citrico e agua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para redug@o da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas,
tais como dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a
artrites, dor de garganta e cdlica menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no
Sistema Nervoso Central (SNC) ¢ diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem
inicio 15 a 30 minutos ap6s a administragao oral e permanece por um periodo
de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar paracetamol se possuir alergia ao paracetamol ou a
qualquer outro componente de sua formula.

Nio use com outro produto que contenha paracetamol.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada.

Nao administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doa¢iao de leite humano. O uso
deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Naio use com outro produto que contenha paracetamol.

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

Atencio: Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar
reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Este medicamento contém metabissulfito de sodio, que pode causar reacdes
alérgicas graves, principalmente em pacientes asmaticos.

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

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

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

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: Solucdo limpida, na cor amarela com odor ¢ sabor de
tutti-frutti, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o

farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso pediatrico

Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos: consultar o médico antes de usar. A
dose recomendada de paracetamol varia de 1 gota/kg/dose, com intervalos de 4 a 6
horas entre cada administra¢ao. Nao exceda 5 administragdes (aproximadamente
3 - 5 gotas/kg), em um periodo de 24 horas.

Uso adulto (acima de 12 anos):

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

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

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacio de um profissional de saude.

Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se
lembrar no caso de ainda haver necessidade e entdo ajuste o horario das proximas
tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiio-dentista.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Detalhe do Produto: SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SULFAMETOXAZOL + Complemento da Marca

TRIMETOPRIMA

102351048 Data da Regularizacdo 31/10/2011

EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-
65

SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA

BACTRIM

TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS

Ordinaria Parecer Publico
Acesse aqui Rotulagem
Apresentagao Registro
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB 1023510480017

X 50 ML [iAria

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

ORAL
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB

X 100 ML [INATIVA

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

1023510480025

Forma Farmacéutica

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagdo

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

ITEM 222

25351.640382/2010-
94
08/2026

1.00.235-1

Genérico

Data de
Publicagao

Validade

31/10/2011 24 meses

31/10/2011 24 meses

1/5
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB
X 50 ML + CP MED

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB
X 100 ML + CP MED

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

1023510480033

1023510480041

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048

31/10/2011

31/10/2011

24 meses

24 meses

2/5
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
AMB X 50 ML + COP

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS
AMB X 50 ML

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

1023510480051

1023510480068

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048

31/10/2011

31/10/2011

24 meses

24 meses

3/5



27/02/2025, 12:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néao

fracionada
7 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS 1023510480076 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 = 24 meses
AMB X 100 ML + COP
Principio SULFAMETOXAZOL
Ativo TRIMETOPRIMA

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem -

Local de « Fabricante: EMS S/A

Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL

Administragcao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
8 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS 1023510480084 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24 meses
AMB X 100 ML

Principio SULFAMETOXAZOL

Ativo TRIMETOPRIMA

Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem -

Local de « Fabricante: EMS S/A

Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

Via de ORAL

Administragao

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048 4/5
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Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/723253?numeroRegistro=102351048
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

acetonida de triancinolona

102350735

EMS S/A

TRIANCINOLONA ACETONIDA

OMCILON - A ORABASE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: acetonida de triancinolona

Complemento da Marca

Data da Regularizagédo

CNPJ

GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.

Ordinaria

Acesse aqui

N° Apresentagao

1 1 MG/G PAST CTBGALX 10 G

Principio
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

Via de ORAL

Administragao

Conservagao

TRIANCINOLONA ACETONIDA

Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada

2 1 MG/G PAST CTBGAL X 20 G

Principio
Ativo
Complemento -

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem .

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

TRIANCINOLONA ACETONIDA

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

Numero do Processo

26/01/2005 Vencimento da

Regularizacdao

57.507.378/0003-65 AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Forma Farmacéutica

1023507350019 ' Pasta

Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

1023507350027 Pasta

Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/386982?numeroRegistro=102350735

ITEM 239

25351.185745/2004-12

01/2035

1.00.235-1
Genérico
Data de Validade
Publicagao
26/01/2005 = 24 meses
26/01/2005 24 meses

12
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Nao
1 MG/G PAST CTBGALX30G 1023507350035 Pasta

TRIANCINOLONA ACETONIDA

¢ Priméaria - BISNAGA DE ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/386982?numeroRegistro=102350735

26/01/2005

24 meses
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