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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: cloridrato de amiodarona 

trp  
aet$.8731,,,:t 

u(101..p4  

Nome da 	RANBAXY 	 CNPJ 	73.663.650/0001- Autorização 	1.02.352-8 

Empresa 	FARMACÊUTICA 	 90 
Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 	25351.428031/2005- Categoria 	Genérico 	 Data do 	11/12/2006 

95 	 Regulatória 	 registro 

Nome 	 cloridrato de 	 Registro 	123520189 	Vencimento 	12/2026 

Comercial 	amiodarona 	 do registro 

Principio 	CLORIDRATO DE AMIODARONA 	 Medicamento atlansil 

Ativo 	 de referência 

Classe 	ANTIARRITMICOS 	 ATC 	 ANTIARRITMICOS 

Terapêutica 

Parecer 	 Buldrio 	Acesse aqui 

Público 	 Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	• Validade 

Publicação 

1 	100 MG  COM  CT BL 	1235201890012  COMPRIMIDO 	 11/12/2006 24 

AL PLAS TRANS X 20 	 SIMPLES  meses 

 

ATIVA 

  

Principio 	CLORIDRATO DE AMIODARONA 

Ativo 

 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

   

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

 

Local de 

Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351428031200595/?numeroRegistro=123520189 	 1/5 
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Via de 	ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2 	100 MG  COM  CT BL 	1235201890020  COMPRIMIDO 
	

11/12/2006 24  
AL PLAS TRANS X 30  SIMPLES meses 

 

ATIVA 

   

Principio 	CLORIDRATO DE AMIODARONA 
Ativo 

  

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

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

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	ORAL 
Administração 

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351428031200595/?numeroRegistro.123520189 	 2/5 
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Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto 
USO 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

3 	200 MG  COM  CT BL 	1235201890039  COMPRIMIDO 
	

11/12/2006 24  
AL PLAS TRANS X 20  SIMPLES meses 

 

ATIVA 

   

Principio 	CLORIDRATO DE AMIODARONA 
Ativo 

  

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

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

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Medica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto 
USO 

Destinagão 	Comercial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351428031200595/?numeroRegistro=123520189 	 3/5 
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Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

4 	200 MG  COM  CT BL 	1235201890047  COMPRIMIDO 	 11/12/2006 24 
AL PLAS TRANS X 30 	 SIMPLES  meses 

 

ATIVA 

  

Principio 	CLORIDRATO DE AMIODARONA 
Ativo 

 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

   

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

 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. 

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação: 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto 
USO 

Destinagdo 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 

fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351428031200595/?numeroRegistro=123520189 	 4/5 
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N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

5 	200 MG  COM  CT BL 	1235201890055  COMPRIMIDO 	 11/12/2006 24 

AL PLAS TRANS X 	 SIMPLES 	 meses  

500  

Principio 	CLORIDRATO DE AMIODARONA 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 

Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto 

USO 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351428031200595/?numeroRegistro=123520189 	 5/5 

ATIVA 



73.663.650/0001- Autorização 	1.02.352-8 

90 
CNPJ Nome da Empresa 	RANBAXY 

Detentora do 	FARMACÊUTICA 

Registro 	 LTDA 

2 	75 MG  COM  REV CT BL 1235202070027 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 
Acesse aqui Buldrio 

Eletrônico 
Parecer Público 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Local de 
Fabricação 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

PORTAL LTDA. 
CNPJ: 05.006.873/0001-00 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto 
USO 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: bissulfato de clopidogrel 

Processo 	 25351061047/2008- Categoria 	Genérico 	Data do 	04/08/2008 

56 	 Regulatdria 	 registro 

Nome Comercial 	bissulfato de 	Registro 	123520207 	Vencimento do 	08/2028 

clopidogrel 	 registro 

Principio Ativo 	bissulfato de clopidogrel 	 Medicamento 	PLAVIX 

de referência 

Classe Terapêutica OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO 	ATC 	 OUTROS 

CARDIOVASCULAR 	 MEDICAMENTOS 
DE ACAO NO 

APARELHO 
CARDIOVASCULAR 

N°  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto 
USO 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Local de 
Fabricação 

AL/AL X 15 (  ATIVA 	 meses 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

1 	75 MG  COM  REV CT BL 

ATIVA I AL/AL X 14  

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 1235202070019 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 
meses 





Tarja Vermelha 

Apresentação Não 

fracionada 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

N° Embalagem Apresentação Data de 	Validade 

Publicação 
Registro 	Forma Farmacêutica • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

3  75 MG  COM  REV CT BL 

Data de 	Validade 

Publicação 

Apresentação 
	

Registro 	Forma Farmacêutica 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - iNDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

AUAL X 28 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 

Ativo 

1235202070035 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 

meses Local de 

Fabricação 
ATIVA1  

ORAL  

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

PROTEGER DA UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Adulto 

Comercial 

Vermelha 

Não 

75 MG  COM  REV CT BL 	1235202070051  COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 

AUAL X 90  

• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - iNDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

ORAL  

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

PROTEGER DA UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Adulto 

Comercial 

Vermelha 

Via de 

Administração 

Conservação 

Restrição de 

prescrição 

Restrição de 

USO 

Destinagdo 

Tarja 

Apresentação 

fracionada 

meses 

• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	 Data de 	Validade 

Publicação 
Embalagem 

4 	75 MG  COM  REV CT BL 

AL/AL X 30 

1235202070043 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 

meses 

Destinagão 	Comercial 

N° 

5 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 

Fabricação 

Via de 

Administração 

Conservação 

Restrição de 

prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagão 

Tarja 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

[ ATIVA 



N° Apresentação Data de 	Validade 
Publicação 

Registro 	Forma Farmacêutica 

7  75 MG  COM  REV CT BL 1235202070078 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 
meses (ATM'  AUAL X 500 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

N°  
Embalagem 

Apresentação Data de 	Validade 

Publicação 
Registro 	Forma Farmacêutica • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Apresentação Não 
fracionada 

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

PROTEGER DA UMIDADE 

Via de 
Administração 

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

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

ORAL  

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - iNDIA  
Etapa  de  Fabricação: 

6 	75 MG  COM  REV CT BL 
AUAL X 98  

Principio 	bissulfato de clopidogrel 

Ativo 

1235202070061 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 
meses 

Local de 
Fabricação ATIVA  I 

Via de 
Administração 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 

Tarja 

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

Venda sob Prescrição Médica 

Adulto 

Hospitalar 

Vermelha 

• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - iNDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 
Administração 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 

Tarja 

Venda sob Prescrição Médica 

Adulto 

Comercial 

Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 

Fabricação 



N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

8 	75 MG  COM  REV CT BL 1235202070086 COMPRIMIDO REVESTIDO 	04/08/2008 24 

    

AUAL X 1000 f ATIVA 	 meses 

Principio 	bissulfato de clopidogrel 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED  

Endereço:  VILLAGE GANGUVVALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, HIMACHAL 

PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação: 

Via de 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto 
uso 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 



25/02/22, 15:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 
C4D4(.16;b

40
44 

Detalhe do Produto: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Y•12 

Nome da FARMACE 	 CNPJ 06.628.333/0001- Autorização 1.01.085-1 

Empresa INDÚSTRIA 46 
Detentora 

do Registro 

QUÍMICO- 

FARMACÊUTICA 
CEARENSE LTDA 

Processo 25351.026651/2011- 	Categoria 

29 	 Regulatória 

Genérico Data do 

registro 

27/03/2017 

Nome BUTILBROMETO 	Registro 110850043 Vencimento 03/2027 

Comercial DE do registro 

ESCOPOLAMINA 

Principio 

Ativo 

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento 

de referência 

BUSCOPAN 

Classe ANTIESPASMODICOS ATC ANTIESPASMODICOS 

Terapêutica 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

1 	20MG/ML SOL INJ CX 1108500430011 SOLUÇA0 INJETAVEL 27/03/2017 24 

100  AMP VD  AMB X 	 meses 

IML 

Principio 	BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

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

https://consultas.anvisa.govior/#/medicamentos/25351026651201129/?numeroRegistro=110850043 	 1/3 

ATIVA 
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Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  ALKALOIDS OF AUSTRALIA PTY LIMITED  

Endereço:  SYDNEY - AUSTRALIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	ENDOVENOSA/INTRAVENOSA 
Administração INTRAMUSCULAR 

SUBCUTÂNEA 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2 	20MG/ML SOL INJ CX 1108500430028 soLuçAo INJETAVEL 27/03/2017 24 
50  AMP VD  AMB X 	 meses 

IML 

Principio 	BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

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

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  ALKALOIDS OF AUSTRALIA PTY LIMITED  

Endereço:  SYDNEY - AUSTRALIA  

Etapa  de  Fabricação:  

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351026651201129/?numeroRegistro=110850043 	 213 

ATIVA 
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Via de 	 ENDOVENOSA/INTRAVENOSA 
Administração INTRAMUSCULAR 

SUBCUTÂNEA 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.batmedicamentos/25351026651201129/?numeroRegistro=110850043 	 3/3 



1 	0,5 MG  COM  CT BL AL 
PLAS TRANS X 20  

1235201930014 COMPRIMIDO SIMPLES 	06/02/2006 24 
meses ATIVA 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -  ÍNDIA 

Etapa  de  Fabricação:  

2 	0,5 MG  COM  CT BL AL 
I ATIVA PLAS TRANS X 30 

16/11/2021 17:43  Consultas - Agência Nacional de Vigilancia Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: CLONAZEPAM 

Nome da 	RANBAXY 	 CNPJ 	73.663.650/0001- Autorização 

Empresa 	FARMACÊUTICA 	 90 

Detentora 	LTDA 

do Registro  

Processo 	25351.260964/2005- Categoria 	Genérico 	Data do 	06/02/2006 

79 	 Regulatória 	 registro 

Nome 	CLONAZEPAM 	Registro 	123520193 	Vencimento 	02/2026 

Comercial 	 do registro 

Principio CLONAZEPAM 	 Medicamento Rivotril 

Ativo 	 de referencia 

Classe 	ANTICONVULSIVANTES 	 ATC 	 ANTICONVULSIVANTES 

Terapêutica 

Parecer 	 Bula do 
	

Bula do 

Público 	 Paciente 
	

Profissional 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Principio Ativo CLONAZEPAM 

https://consultas.anvisa.gov.britt/medicamentos/25351260964200579/?numeroRegistro=123520193 	 1/11 

16/11/202117:43 	 Consultas Agancia Nacional de Vigilância Sanitária 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

N°  Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1235201930022 COMPRIMIDO SIMPLES 	06/02/2006 24 
meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/Wedicamentos/25351260964200579/7numeroRegistro=123520193 	 2/11 





16/11/2021 17:43 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Princípio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

N°  Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

https://consultas.anvisa.gov.brnemedicamentos/25351260964200579/7numeroRegistro=123520193 	 3/11 

16/111202117:43 	 Consultas Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

3 	0,5 MG  COM  CT BL AL 	1235201930030  COMPRIMIDO  SIMPLES 	06/02/2006 24 

PLAS TRANS X 200  
ATIVA 

Principio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 

Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

meses 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 

Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

4/11 hups://consultas.anvisa.gov.br/e/medicamentos/253512609642005791?numeroRegistro=123520193  



5 	2 MG  COM  CT BL AL 

ATIVA PLAS TRANS X 20  

16/11/2021 17:43 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

4 	0,5 MG  COM  CT BL AL 	1235201930049  COMPRIMIDO  SIMPLES 	06/02/2006 24 
PLAS TRANS X 500  

ATIVA 

Principio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

meses 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

htips://consultas.anvisa.gov.bil#/medicamentos/25351250964200579/?numeroRegistro=123520193 	 5/11 

16/11/2021 17:43 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1235201930057 COMPRIMIDO SIMPLES 	06/02/2006 24 
meses 

Princípio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Preta 

https://consultas.anvisa.gov.b0/medicamentos/25351260964200578/?numeroRegistro=123520193 	 6/11 



16/11/2021 17:43 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Apresentação Não 

fracionada 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

6 	2 MG  COM  CT BL AL 	1235201930065  COMPRIMIDO  SIMPLES 	06/02/2006 24 

PLAS TRANS X 30  

Principio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

ATIVA meses 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 

Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -  ÍNDIA 

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 

Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 
prescrição 

Destinação 	Comercial 

https://consuitas.anvisa.gov.brM/medicamentos/25351260964200579/7numefoRegistro=123520193 	 7/11 

16/11/202117:43 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilência Sanitivia 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 

fracionada 

N°  Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

7 	2 MG  COM  CT BL AL 	1235201930073  COMPRIMIDO  SIMPLES 	06/02/2006 24 

PLAS TRANS X 200  

ATIVA 

Principio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

meses 

Local de 

Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -  ÍNDIA 

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 

Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 
prescrição 

8/11 https://consultas.anvisa.gov.br/g/rnedicamentos/25351260964200579/?numeroRegistro=123520193  

N°  



16/11/2021 17,43 	 Consullas Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

8 	2 MG  COM  CT BL AL 	1235201930081  COMPRIMIDO  SIMPLES 	06/02/2006 24 

PLAS TRANS X 500  

ATIVA 

Principio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

meses 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ 

https://consultas.anvisa.gov.briNmedicamentos/25351260964200579/?numeroRegistro=123520193 	 9/11 

16/11/2021 17,43 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitário 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 
	

Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

9 	2 MG  COM  CT BL AL 	1235201930091  COMPRIMIDO  SIMPLES 	06/02/2006 24 

PLAS TRANS X 1000 	 meses  

I ATIVA 

Principio Ativo CLONAZEPAM 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Via de 
Administração 

hUps://consultas.envisa.gov.brâtimedicementos/25351260964200579/?numeroRegistro=123520193 	 10/11 
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Conservação 	CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ 

Restrição de 	Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B" 

prescrição 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 	 Preta 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.brle/medicamentos/25351260964200579/?numeroRegistro=123520193 	 11/11 



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL  

Eta pa  de Fabricação: 

Consultas -  Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22, 14:59  

g 
owl: PORTAL LTDA —.  os.005.873/00oi-oo  25/02/22, 14:59 

Local de 
Fabricação 

Via de INTRAVENOSA Nome da FARMACE 	CNPJ 	06.628.333/0001- Autorização 1.01.085-1 

Administração Empresa INDÚSTRIA 	 46 

Detentora do QUIMICO- 
Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C) Registro FARMACÊUTICA 

CEARENSE 
Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica LTDA 

Restrição de 
Processo 25001.009621/83 	Categoria 	Especifico 

Regulat6ria 

Data do 
registro 

14/01/0097 

USO 

Nome CLORETO DE 	Registro 	110850001 Vencimento 09/2028 

Destinação Comercial SODIO do registro 

Tarja Principio 

Ativo 

CLORETO DE SÓDIO Medicamento 

de referência 
Apresentação Não 
fracionada Classe REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ATC REPOSICAO 

Terapêutica ALIMENTACAO PARENTERAL HIDROELETROLITICA 
E ALIMENTACAO 

PARENTERAL 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de Validade Parecer Bulário Acesse aqui 

Publicação Público Eletrônico 

3  9 MG/ML  SOL  INJ IV 	1108500010037 	SOLUÇA0 INJETAVEL 	03/02/2000 
CX 200 FR PLAS 

24 
meses 

Rotulagem 

TRANS X 10 ML  
ATIVA I 

Principio 	CLORETO DE S6D10 
Ativo 

N° Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

2  9 MG/ML  SOL  INJ IV 
CX 20 FR PLAS 

TRANS X 250 ML  

1108500010029 SOLUÇAO INJETAVEL 13/01/0097 24 
meses 

 

[  ATIVA I 

 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Local de 

Fabricação 
• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

 

 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PLASTIC°  TRANSPARENTE 

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

https://consultas.anvisa.gov.br/Nmedicamentos/2500100962183RnumeroRegistro=110850001  2/22 	 https://consultas.anvisa.gov.br/Nmedicamenlosr2500100962183/7numeroRegistro=110850001  1/22 



• Vt.) 



• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 
Tarja 

3/22 https://c005ultas.anvisa.gov.br/e/medicamentos/2500100962183/?numeroRegistroe110850001  4/22 	 https://consultas.anvisa.gov.br/e/medicamentos/2500100962183/7numeroRegistro=110850001  

25/02/22. 14:59 	 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilância Sanitário 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

25/02/22, 14:59 	 Consultas -  Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 

Conservação 	EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C) 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 
5 	100 MG/ML SOL INJ IV 1108500010053 SOLUCAO INJETAVEL 31/08/2000 24 

CX 200  AMP  PLAS 	 meses 	 Apresentação Não  

TRANS  X 10 ML 	 fracionada 

ATIVA]  

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

4 	9 MG/ML SOL INJ IV 	1108500010045 SOLUCAO INJETAVEL 03/02/2000 24 

CX 100 FR PLAS 	 meses  

TRANS  X 20 ML 
I  ATIVA 1 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Hospitalar 

Apresentação Não 
fracionada 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

Restrição de 
uso 

Destinação 	Hospitalar 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C) 



25/02/22, 14:59 	 Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

N°  Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Datada 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

Local de 

Fabricação 
Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06,628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE BRASIL  

Eta pa  de Fabricação: 

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Conservação 

Restrição de 

prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagdo 

Tarja 

Apresentação Não 

fracionada 

Local de 

Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

8 	 100 MG/ML  SOL  INJ IV 

CX 100 AMP VD INC X 20 

ML 

I CANCELADA OU CADUCA I 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

	

1108500010088 SOLUÇA0 	 31/08/2000 24 

	

INJETAVEL 	 meses 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962183/?numeroRegistro=110850001  6/22 	 https://consultas.anvisa.gov.bil  medicamentos/2500100962183/?numeroRegistro=110850001 	 5/22 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagao 

Tarja 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Complemento - 	 7 	100 MG/ML SOL INJ IV 1108500010071 SOLKAO INJETAVEL 31/08/2000 24 

Diferencial da 	 CX 200  AMP VD  INC X 	 meses 

Apresentação 	 10 ML 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

6 	100 MG/ML  SOL  INJ IV 	1108500010061 SOLUCAO 	 31/08/2000 24 

CX 100 AMP PLAS 	 INJETAVEL 	 meses  

TRANS X 20 ML  

CANCELADA OU CADUCA I 

Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () Principio 	CLORETO DE S6D10 

Ativo 

AMA I 



Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 

Tarja 

Apresentação 
fracionada 

Venda sob Prescrição Médica 

Não 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

N°  Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

N° Apresentação 
31/08/2000 24 

meses 
Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

10 	200 MG/ML  SOL  INJ IV 1108500010101 SOLUÇA0 INJETAVEL 
CX 100 AMP PLAS 

TRANS X 20 ML 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PLASTIC°  TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

• Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100982183/7numeroRegistro=110850001 	 8/22 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962183/7numeroRegistro=110850001 	 7122 

25/02122,14- 59  

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

9 E ATIVA 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

200 MG/ML  SOL  INJ IV 1108500010096 SOLUÇA0 INJETAVEL 31/08/2000 24 

CX 200 AMP PLAS 	 meses  

TRANS X 10 ML  
ATIVA 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 



12 	200 MG/ML  SOL  INJ IV 1108500010126 SOLUCAO INJETAVEL 31/08/2000 24 
CX 200 AMP VD INC X 	 meses  
10 ML I  ATIVA  

I  ATIVA I 

11 	200 MG/ML  SOL  INJ IV 1108500010118 SOLUCAO INJETAVEL 31/08/2000 24 
CX 100 AMP VD INC X 	 meses  

20 ML 

Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
	

25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

Restrição de 	 Via de 
	

INTRAVENOSA 
USO 	 Administração 

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

Tarja 	 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Apresentação Não 	 Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
fracionada 	 prescrição 

Restrição de 
USO 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação:  

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Local de 
Fabricação 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
	

Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
USO 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

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

Tarja 	 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Apresentação Não 	 Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
fracionada 	 prescrição 

https://consultas.anvisa.gov.bdâlmedicamentos/2500100962183/?nurneroRegistro=110850001  10/22 	 https://consultas.anvisa.gov.brUgmedicamentos/2500100962183/?numeroRegistro=110850001  9/22 



25/02/22, 14:59 Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22,14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

meses 
13/01/0097 	24  1108500010142 SOLUCAO 

INJETAVEL 

14 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
60 AMP PLAS TRANS X 

100 ML 

N°  Apresentação I CANCELADA OU CADUCA I Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

N° Apresentação Registro Data de 	Validade 
Publicação 

Forma 
Farmacêutica 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

• Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

• Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUiMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

13/01/0097 24 
meses Apresentação Não 

fracionada 

Registro N°  Forma 
Farmacêutica 

Apresentação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Data de 	Validade 
Publicação 

11/22 https://000sultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100982183/ThumeroRegistro=110850001  12/22 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/2500100962183/7nurneroRegistro=110850001  

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

• Primaria - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

13 	9 MG/ML  SOL  INJ IV 	1108500010134 SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24 

CX 20 FR PLAS 

TRANS X 500 ML  
ATIVA 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

meses 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

15 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 	1108500010150 SOLUCAO 
50 AMP PLAS TRANS X 	 INJETAVEL 
250 ML  
[ CANCELADA OU CADUCA I 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinaçâo 

Tarja 

Venda sob Prescrição Médica 

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 



• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 	 Embalagem 	• Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Apresentação Não 
fracionada 

Venda sob Prescrição Médica 

N°  
Destinação 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Farmacêutica 	Publicação 

17 	9 MG/ML SOL INJ IV CX 	1108500010177 SOLUCAO 	 13/01/0097 24 
12  AMP  PLAS  TRANS  X 	 INJETAVEL 	 meses 
1000 ML  

FAI7ELADA OU CADUCA I 

16 	9 MG/ML  SOL  INJ IV 
CX 24 AMP PLAS 

TRANS X 500 ML 

L  ATIVA  I 

1108500010169 SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24 
meses 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 	 Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Local de 
Fabricação 

Via de 
Administração 

INTRAVENOSA 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinação 

13/22 https://consultas.anvisa.gov.bOttlmedicamentos/2500100982183/?numeroRegistro=110850001  14/22 	 https://consultas.anvisa.gmbdttImedicamentos/2500100982183/7numeroRegistro=110850001  

25/02/22, 14:55 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 	 25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância San/ara 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento 

INTRAVENOSA 	 Diferencial da 

Apresentação 
Via de 
Administração 

Conservação 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Local de 
Fabricação 

Tarja 

Restrição de 
uso 

Destinação 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

• Primária-AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 



19 	9 MG/ML  SOL  INJ IV 	1108500010193 SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24 
CX 24 FR PLAS 

TRANS PE S1ST FECH 
X 500 ML  

Apresentação Não 
fracionada 

meses 

[ ATIVA 

25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22, 14:59  Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

N°  Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Tarja 

Principio CLORETO DE SÓDIO N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Ativo Publicação 

Complemento 18 9 MG/ML  SOL  1NJ IV 	1108500010185 	SOLUCAO INJETAVEL 	13/01/0097 	24 

Diferencial da CX 12 FR PLAS 	 meses 

Apresentação TRANS PE SIST FECH 
X 1000 ML I ATIVA I 

Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () Principio CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Complemento - 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Diferencial da 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL Apresentação 

Etapa de Fabricação: 
Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA) 

Via de INTRAVENOSO 
Administração Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTREIS 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

E 30°C) Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Etapa de Fabricação: 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 
prescrição Via de INTRAVENOSO 

Administração 
Restrição de 
uso Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTREIS 

E 30°C) 
Destinagfio Hospitalar PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Tarja Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Apresentação 
fracionada 

Não 

Restrição de 
uso 

Destinagdo Hospitalar 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade Tarja 

Publicação 
Apresentação Não 

20 9 MG/ML  SOL  INJ IV 	1108500010207 	SOLUCAO INJETAVEL 	13/01/0097 	24 fracionada 
CX 50 FR PLAS 	 meses 

TRANS PE 51ST FECH 
X 250 ML I ATIVA I 

https://consuttas.anvisa.gov.brffilmedicamentos/2500100962163/?numeroRegistro=110850001  16/22 	 https://consuttas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962183/?numeroRegistro=110850001  15/22 



CANCELADA OU CADUCA I 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - BOLSA  PVC  TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

25/02122, 14:59 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Consultas - Agência Nacional de Vigiláncia Sanitária 

Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

25/02/22, 14:59 

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

CLORETO DE SÓDIO 

- 

Etapa de Fabricação: 
Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

Via de INTRAVENOSO Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 
Administração Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

E 30°C) Etapa de Fabricação: 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 

prescrição 
Venda sob Prescrição Medica Via de 

Administração 

INTRAVENOSO 

Restrição de 
uso 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Destinagdo Hospitalar 

Tarja 
Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Apresentação 
fracionada 

Não Restrição de 
uso 

Destinagdo Hospitalar 

Tarja 
N°  Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação Apresentação 
fracionada 

Não 

22 9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 	1108500010223 	SOLUCAO 	 13/01/0097 	24 
60 BOLS PVC TRANS 	 INJETAVEL 	 meses  

SIST FECH X 100 ML  

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacautica 	Data de 	Validade 

Publicação 

21 	9 MG/ML SOL INJ IV 	1108500010215 SOLUCAO INJETÁVEL 13/01/0097 24 

CX 60 FR PLAS 	 meses  

TRANS  PE SIST FECH 
X 100 ML 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

ATIVA I 

https://consultas.anvisa.gov.brfitimedicamentos/2500100962183/?numeroRegistro=110850001  18/22 	 https://consuitas.anvisa.gov.bdir/medicamentos/2500100982183/7numeroRegistro=110850001  17/22 



INTRAVENOSO Via de 
Administração 

N°  Apresentação Registro Forma 
Farmacbutica Apresentação Não 

fracionada 

Data de 	Validade 
Publicação 

Data de 	Validade Registro 	Forma 
Farmacktica 	Publicação 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 
• Primaria - BOLSA  PVC  TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

Embalagem 

Via de 
Administração 

INTRAVENOSO 

19/22 hdps://consuttas.anvisa.gov.br/5/medicarnentos/2500100962183/7numeroRegistro=110850001  20/22 	 htlps://consuftas.anvisa.gov.brfiffmedicamentos/2500100962153/7numeroRegistro=110850001  

25/02/22, 14:59 	 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilância Sanitária 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
USO 

Destinagdo 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Consuttas -  Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

25/02/22, 14:59 

Local de 
Fabricação 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 

Tarja 

Via de 	 INTRAVENOSO 
Administração 

24 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 	1108500010241 SOLUCAO 
24 BOLS PVC TRANS 	 INJETAVEL 

SIST FECH X 500 ML  
CANCELADA OU CADUCA I 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

• Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

• Primaria - BOLSA  PVC  TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL  

Eta pa  de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

13/01/0097 24 
meses 

N°  

23 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
50 BOLS PVC TRANS 

SIST FECH X 250 ML  

Apresentação 

CANCELADA OU CADUCA I 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

1108500010231 SOLUCAO 
INJETAVEL 

13/01/0097 	24 
meses 



25/02/22. t459  

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Saci/ária 25/02/22, 14:59 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagdo 

Tarja 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância gani/ária 

Apresentação Não 
fracionada 

N°  Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

25 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 	1108500010258 SOLUÇA0 	13/01/0097 24 

12 BOLS PVC TRANS 	 INJETAVEL 	 meses  

SIST FECH X 1000 ML 
I CANCELADA OU CADUCA I 

Principio 	CLORETO DE SÓDIO 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embaldgem 	• Primaria - BOLSA  PVC  TRANSPARENTE 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LIDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
prescrigdo 

Restrição de 
uso 

Destinagdo 

https://consuttas.anvisa.gov.br/#/medicarnentos/2500100982163/?numeroRegistro=110850001 	 22/22 	 https://consultas.anvisa.gov.br/Wmedicamentos/2500100962183/?numeroRegistro=110850001 	 21/22 



25/02/22, 15:01  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

o 

2 MG/ML  SOL  INJ 
IM/IV CT 2 AMP VD 

TRANS X 1 ML  

1108500320011 SOLUCAO INJETAVEL 12/12/2005 24 
meses 

1 

ATIVA 

Detalhe do Produto: fosfato dissóclico de dexametasona 

Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorização 1.01.085-1 

Empresa INDÚSTRIA 46 
Detentora 

do Registro 

QUÍMICO- 
FARMACÊUTICA 
CEARENSE LTDA 

Processo 25351.181746/2005- 
79 

Categoria 

Regulatória 

Genérico Data do 

registro 

12/12/2005 

Nome 

Comercial 

fosfato dissódico de 
dexametasona 

Registro 110850032  Vencimento 

do registro 

12/2025  

Principio 

Ativo 

FOSFATO DISSÓDICO DE DEXAMETASONA Medicamento 

de referência 

Decadron 

Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES 

Terapêutica SISTEMICOS 

Parecer Bulário 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 
	

Data de 	Validade 

Publicação 

Principio 	FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 

Fabricação 

• Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 	 1/6 





25/02/22, 15:01 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Via de 
	

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
USO 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2 	2 MG/ML  SOL  INJ 	1108500320028 soLuçpko INJETAVEL 12/12/2005 24 
IM/IV CX 50 AMP VD 	 meses  

TRANS X 1 ML  

Principio 	FOSFATO DISSÓDICO DE DEXAMETASONA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

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

ATIVA 

Local de 
Fabricação 

Via de 
Administração 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

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

Venda sob Prescrição Médica 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 	 2/6 



25/02/22, 15:01 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Restrição de 
	

Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação Registro Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

3 	2 MG/ML  SOL  INJ 	1108500320036 soLuçAo INJETAVEL 12/12/2005 24 
IM/IV CX 100 AMP VD 	 meses  

TRANS X 1 ML  

Principio 	FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE- BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinagdo 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 	 3/6 

ATIVA 
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N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

4 	4 MG/ML  SOL  INJ 	1108500320044 SOLUÇA0 INJETAVEL 12/12/2005 24 

IM/IV CT AMP VD 	 meses  

TRANS X 2,5 ML  
ATIVA 

Principio 	FOSFATO DISSÓDICO DE DEXAMETASONA 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 

Fabricação 

Via de 

Administração 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinagdo 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 	 4/6 
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5 	4 MG/ML  SOL  INJ 	1108500320052 SOLUÇA0 INJETAVEL 12/12/2005 24 
IM/IV CX 50 AMP VD 	 meses  

TRANS X 2,5 ML  
ATIVA 

Principio 	FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

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

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinagdo 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

6 	4 MG/ML  SOL  INJ 	1108500320060 SOLUÇA0 INJETAVEL 12/12/2005 24 
IM/IV CX 100 AMP VD 	 meses  
TRANS X 2,5 ML  

ATIVA 

Principio 	FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA 
Ativo 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 	 5/6 
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Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 	 6/6 



N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2/15 
https://consultas.anvisa.gov.brilt/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  1/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  

'/3 
25/02/22. 15:02 	 Cunsultas - Agência Nacional de Vigiláncia Saci/ária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: dexametasona 

PORTAL LIDA. 
CNPJ: 05.005.873/0001-00 

Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorização 1.01.085-1 Via de ORAL 

Empresa INDÚSTRIA 46 Administração 

Detentora 

do Registro 

QUÍMICO-

FARMACÊUTICA Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

CEARENSE LTDA E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Processo 25351.390235/2006- Categoria Genérico Data do 03/12/2007 

27 Regulatória registro Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Nome 

Comercial 

dexametasona Registro 110850035 Vencimento 

do registro 

12/2027 
Restrição de 
uso 

Principio 

Ativo 

DEXAMETASONA Medicamento 

de referência 

Decadron 
Destinagdo Comercial 

Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES Tarja 

Terapêutica SISTEMICOS 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Apresentação 
fracionada 

Não 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

MEDIDA CAUTELAR 

1 	0,1 MG/ML EL.X CT FR 1108500350016 ELIXIR 
PET AMB X 100 ML +  

CP  MED 

03/12/2007 24 
meses 

AllVA 

Principio 	DEXAMETASONA 

Ativo 

2 	0,1 MG/ML ELX CX 60 	1108500350024 ELIXIR 	 03/12/2007 24 

FR  PET  AMB X 100 ML 	 meses 

+ 60 CP MED 

Principio 	DEXAMETASONA 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 
Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 	 Local de 
Fabricação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE  PET  AMSAR 

• Secundária- CARTUCHO DE CARTOLINA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	ORAL 
Administração 

25/02/22, 15,02 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE BRASIL 

Etapa de Fabricação: 	 PORTAL LTDA.  

Local de 
Fabricação 

Rift  ft.fts,873,0001..00  

I ATIVA 



..• 
. 	• 

: 



N°  Registro Apresentação 
Apresentação Não 
fracionada 

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

N° Apresentação Principio 	DEXAMETASONA 
Ativo 

Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

3  
meses 

03/12/2007 24  Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

0,1 MG/ML ELX CX 
100 FR PET AMB X 

100 ML + 100  CP  MED  

1108500350032 ELIXIR 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

4 	0,1 MG/ML ELX CT FR 1108500350040 ELIXIR 
PET AMB X 120 ML +  

CP  MED  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351390235200627//numeroRegistro=110850035  

Via de 	ORAL 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTREIS 
E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
USO 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

3/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351390235200627/7numeroRegistro=1101350035  4/15 
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

25/02/22. 15:02 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
USO 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 

25/02/22. 15:02  Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Restrição de 
uso 

Destinagfio 	Hospitalar 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

(ATIVA  

03/12/2007 24  
meses 

Local de 
Fabricação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Embalagem 

ATIVA 

Principio 	DEXAMETASONA 
Ativo 

• Primária - FRASCO DE  PET  AMBAR 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

• Primária FRASCO DE  PET  AMBAR 
• Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

• Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 



25/02/22. 1502 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22, 1502 

6 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

0,1 MG/ML ELX CX 	1108500350067 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

100 FR  PET  AMB X 	 meses 

120 ML + 100 CP MED 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade ATIVA 

Publicação 
Principio DEXAMETASONA 

5 0,1 MG/ML ELX CX 60 	1108500350059 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 Ativo 

FR PET AMB X 120 ML 	 meses 

+ 60  CP  MED I ATIVA Complemento 
Diferencial da 

Principio DEXAMETASONA Apresentação 

Ativo 
Embalagem • Primária - FRASCO DE  PET  AMBAR 

Complemento - • Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Diferencial da 

Apresentação 
Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Embalagem • Primária - FRASCO DE  PET  AMBAR 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de • Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Via de ORAL 
Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL Administração 

Etapa de Fabricação: 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Via de ORAL PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Administração 
Restrição de Venda sob Prescrição Médica 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 prescrição 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Restrição de 
uso 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 

prescrição Destinagão Hospitalar 

Restrição de 
uso 

Tarja 

Apresentação Não 

Destinagão Hospitalar fracionada 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

7 0,1 MG/ML ELX CT FR 	1108500350075 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

VD AMB X 100 ML + 	 meses  

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade CP MED 	ATIVA I 

Publicação 
Principio DEXAMETASONA 
Ativo 

https://consultas.anvisa.gmbd#/medicamentos/25351390235200627/7numeroRegistro=110850035 	 5115 	 https://consultassanvisa.gov.bdtt/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035 	 6/15 



8 	0,1 MG/ML ELX CX 60 1108500350083 ELIXIR 
FR VD AMEX 100 ML 

+ 60  CP  MED 

03/12/2007 24 
meses 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação I ATIVA I 

Embalagem 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Principio 	DEXAMETASONA 

Ativo 

• Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

• Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

25/02/22. 15:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22,15:02  Consultas 	Agência Nacional de Vigiláncia Sanitário 

Complemento Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Diferencial da Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Apresentação Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR 
Etapa de Fabricação: 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Via de ORAL 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA Administração 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL E 30°C) 
Etapa de Fabricação: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 
Via de ORAL  prescrição 
Administração 

Restrição de 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 uso 

E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Destinagfio Hospitalar 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica Tarja 

Restrição de 
Apresentação 
fracionada 

Não 

USO 

Destinagão Comercial 

Tarja N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Apresentação Não 
fracionada 9  0,1 MG/ML ELX CX 	1108500350091 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

100 FR VD AMB X 100 	 meses 

ML + 100  CP  MED 

I ATIVA I 

N°  Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 
Principio 	DEXAMETASONA 

Ativo 

https://consultas.anvisa.gov.br/g/medicamentosr25351390235200627//numeroRegistro=110850035  7/15 	 htlps://consultas.anvisa.gov.br/8/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  8/15 



25/02/22. 15:02 

Via de 
Administração 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

ORAL 

25/02/22, 15:02 

Restrição de 
uso 

Consultas- Agéncia Nacional de Vigilância Sanitária 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Destinação Comercial 

E 30°C) 
PROTEGER DA LUZE UMIDADE Tarja 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica Apresentação 
fracionada 

Não 

Restrição de 
uso 

Destinação Hospitalar N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Tarja 
11 0,1 MG/ML ELX CX 60 	1108500350113 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

Apresentação 
fracionada 

Não FR  VD  AMB X 120 ML 	 meses 

+ 60 CP MED I ATIVA 

Principio DEXAMETASONA 

Ativo 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade Complemento 

Publicação Diferencial da 

Apresentação 

10 0,1 MG/ML ELX CT FR 	1108500350105 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 
VD AMB X 120 ML + 	 meses Embalagem • Primária - FRASCO DE  PET  AMBAR 

CP  MED AIWA  • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Principio DEXAMETASONA 
Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Ativo 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Complemento Endereço: BARBALHA - CE- BRASIL 
Diferencial da Etapa de Fabricação: 
Apresentação 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR Via de ORAL  
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 Administração 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 30°C) 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Via de 
Administração 

ORAL Restrição de 
uso 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Destinagdo Hospitalar 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Tarja 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica Apresentação 
fracionada 

Não 

https://consultas.anvisa.govisr/#/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  9/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253513902352006271?numeroRegistro=110850035  10/15 
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Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

0,1 MG/ML ELX CX 50 	1108500350131 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

FR PLAS AMB X 100 	 meses 

ML + 50 COP  ATIVA 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação Principio DEXAMETASONA 

Ativo 

12 0,1 MG/ML ELX CX 	1108500350121 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

100 FR VD AMB X 120 	 meses Complemento - 

ML + 100  CP  MED  Diferencial da 

Apresentação ATIVA 

Principio DEXAMETASONA Embalagem • Primária - FRASCO DE  PET  AMBAR 

Ativo • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Complemento Local de 
Diferencial da Fabricação 
Apresentação 

Via de ORAL 
Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR Administração 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA E 30°C) 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Restrição de 
Via de ORAL uso 
Administração 

Destinagão Hospitalar 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) Tarja 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Apresentação Não 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica fracionada 

Restrição de 
uso 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Destinagdo Hospitalar Publicação 

Tarja 14 0,1 MG/ML ELX CX 50 	1108500350148 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 

FR PLAS AMB X 120 	 meses 

Apresentação 
fracionada 

Não ML + 50 COP I ATIVA I 

Principio 	DEXAMETASONA 

Ativo 

N°  Apresentação Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

https://consultas.anvisa.gov.b0/medicamentos/25351390235200627/7numeroRegistroe110850035  11/15 	 hdps://consultas.anvisa.gov.bd#/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  12/15 



25/02/22, 15:02 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

25/02/22. 15:02 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Consultas - Agenda Nacional de Vigilância Sanitária 

Venda sob Prescrição Médica 

Via de ORAL 
Destinagão Hospitalar 

Administração Tarja 

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

Apresentação 
fracionada 

Não 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Restrição de 
uso 

Publicação 

16 0,1 MG/ML ELX CX 50 	1108500350164 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 
Destinagão Hospitalar FR VD AMB X 120 ML 	 meses  

+ 50 COP  ATIVA 
Tarja 

Principio DEXAMETASONA 
Apresentação 
fracionada 

Não 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PET  AMBAR 

Publicação 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

15 0,1 MG/ML ELX CX 50 	1108500350156 	ELIXIR 	 03/12/2007 	24 
FR VD AMB X 100 ML 	 meses  Local de 

+ 50 COP! ATRIA I  Fabricação 

Principio DEXAMETASONA Via de ORAL 

Ativo Administração 

Complemento - Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Diferencial da E 30°C) 

Apresentação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Embalagem • Primária - FRASCO DE  PET  AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Local de 
Restrição de 
uso 

Fabricação 

Destinação Hospitalar 
Via de ORAL  
Administração Tarja 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
Apresentação 
fracionada 

Não 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

https://consultas.anvisa.gov.britt/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  13/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/P/medicamentos/25351390235200627/?numeroRegistro=110850035  14/15 
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Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE  

PORTAL MA. 
Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

	NPJ: 05.005.873/0001-IM  

Detalhe do Produto: MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 	 Nome da 	FARMACE INDÚSTRIA 	CNPJ 	06.628.333/0001- Autorização 	1.01.085-1 

prescrição 	 Empresa 	QUÍMICO- 	 46 
Detentora do FARMACEUTICA 

Restrição de 	 Registro 	CEARENSE LTDA 

USO 
Processo 	25351.373579/2007-52 	Categoria 	Genérico 	Data do 	17/03/2008 

R Destinagão 	Comercial 	 egulat6ria 	 registro  

Tarja 	 Nome 	MALEATO DE 	 Registro 	110850036 	Vencimento 	03/2028 

Comercial 	DEXCLORFENIRAMINA 	 do registro 

Apresentação Não 
fracionada 	 Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 	 Medicamento Polaramine 

Ativo 	 de referência 

Classe 	ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS 	 ATC 	 ANTI- 

Terapêutica 	 HISTAMINICOS 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 	 SISTEMICOS  

  

Publicação 
Parecer 	 Bulário 	Acesse aqui 

Público 	 Eletrônico 

Rotulagem 

2 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360021 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 
CX 60 FR PLAS AMB X 	 meses 
100 ML + 60 CP MED 

 

ATIVA I 

 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 
Complemento - 
Diferencial da 	 1 	0,4 MG/ML SOL  OR CT  1108500360011 SOLLICAO ORAL 	17/03/2008 24 
Apresentação 	 FR PLAS AMB X 100 	 meses 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
	 ML + CP MED ATIVA I 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 
	

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 
Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.gov.brfit/meclicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036  2/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036  1/15 
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Tarja 	 Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Apresentação Não 
fracionada 	 Restrição de 

uso 

Destinação 	Comercial 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 	 Tarja 
Publicação 

Apresentação Não 

	

4 	0,4 MG/ML SOL  OR CT  1108500360046 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 	 fracionada 
FR PLAS  AMEX  120 	 meses 
ML + CP MED r ATIVA 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

3 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360038 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 
CX 100 FR PLAS AME 	 meses 

X 100 ML + 100 CP 
MED 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

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

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 
Administração 

[ ATIVA 

Local de 
Fabricação Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinaçâo 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagao 	Comercial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850038  4/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351373579200752/7numeroRegistro4110850036  3/15 
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Complemento 
	

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Diferencial da 
	 Publicação 

Apresentação 

	

5 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360054 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 	 CX 60 FR PLAS AMB X 	 meses 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 120 ML + 60 CP MED 
I ATIVA I 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Medica 
prescrição 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Via de 
Administração 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

ORAL 

Venda sob Prescrição Médica 

Destinagão 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 
Complemento - 
Diferencial da 	 6 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360062 SOLLICAO ORAL 	17/03/2008 24 

Apresentação 
	

CX 100 FR PLAS AMB 	 meses 

X 120 ML + 100 CP 
Embalagem 	• Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR 

	
MED I ATIVA I 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

https://consultas.anvisa.govlar/itlmedicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036 	 6/15 	 lalps://consultas.anvisa.gov.60#/rnedicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036  5/15 
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ORAL  Via de 
Administração 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

N°  
Apresentação Não 
fracionada 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Local de 
Fabricação 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR 

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

ORAL  Via de 
Administração 

7/15 https://consullas.anvisa.gov.br/rnmedicamentos/25351373579200752/7numeroRegistro=110850036  8/15 	 tittps://consultas.anvisa.gov.bd#/medicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036  

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

• Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

Via de 	ORAL 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 
USO 

Destinagdo 	Comercial 

Tarja 

9 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360097 SOLUÇA0 ORAL 	17/03/2008 24 
CX 100 FR  VD  AMB X 	 meses 
100 ML + 100 CP MED 
ATIVA I 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

8 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360089 SOLKAO ORAL 	17/03/2008 24 

CX 60 FR  VD  AMB X 	 meses 

100 ML + 60 CP MED  
ATM]  

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 
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Apresentação 	Não 
	

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
fracionada 	 prescrição 

Restrição de 
uso 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 	 Destinação 	Comercial 

Publicação 
Tarja 

	

11 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360119 SOLLICAO ORAL 	17/03/2008 24 
CX 60 FR  VD  AMB X 	 meses 	 Apresentação Não 

120 ML + 60 CP MED 	 fracionada 

I  ATIVA  

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

10 	0,4 MG/ML  SOL  OR CT 1108500360100 SOLLICAO ORAL 	17/03/2008 24 

FR VD AMB X 120 ML 	 meses  

+  CP  MED  

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

ATIVA 

Via de 
Administração 

ORAL  

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE POLIETILENO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL  

Eta pa  de Fabricação: 
Restrição de 
	

Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Via de 

Restrição de 	 Administração 

uso 

ORAL  

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Destinagão 	Comercial 
	

E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Tarja 
Restrição de 
	

Venda sob Prescrição Médica 

Apresentação Não 
	 prescrição 

fracionada 
Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 	 Tarja 

https://consultas.anvisa.gov.br/rUmedicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036 	 10/15 	 htlps://consultas.anvisa.gov.br/tr/medicarnentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036 	 9/15 
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Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/02/22, 15:03 

12 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanittria 

0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360127 	SOLUÇA0 ORAL 	17/03/2008 	24 

CX 100 FR  VD  AMB X 	 meses 

120 ML + 100 CP MED 
ATIVA I 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PLASTIC°  AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () Principio MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA Complemento 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Diferencial da 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL Apresentação 

Etapa de Fabricação: 
Embalagem • Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

Via de ORAL 
Administração Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Etapa de Fabricação: 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 

prescrição Via de ORAL 

Administração 

Restrição de 
USO Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Destinagdo Comercial PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Tarja Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Apresentação 
fracionada 

Não 
Restrição de 
uso 

Destinagao Comercial 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade Tarja 

Publicação 
Apresentação Não 

14 0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360143 	SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 	24 fracionada 

CX 50 FR PLAS AMB X 	 meses 

120 ML + 50  COP  
1  ATIVA  I 

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Complemento - 	 13 	0,4 MG/ML SOL  OR 	1108500360135 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 

Diferencial da 	 CX 50 FR PLAS AMB X 	 meses 

Apresentação 	 100 ML + 50  COP  
ATIVAI 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

	
Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

https://consultas.anvisa.gov.br/g/medicamentos/25351373579200752/?nurneroRegistro=110850038  12/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/Nmedicamentos/25351373579200752/7numeroRegistro=110850036  11/15 
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ORAL  Via de 

Administração 

Restrição de 

prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

N°  
Apresentação Não 

fracionada 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Local de 

Fabricação 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

ORAL  Via de 

Administração 

13/15 https://consultas.anvisa.gov.lor/rOmedicamentos/25351373579200752/7numeroRegistro=110850036  14/15 	 https://consultas.anvisa.00v.brffirmedicamentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110850036  

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagdo 	Comercial 

Tarja 

16 	0,4 MG/ML  SOL  OR 	1108500360161 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 
CX 50 FR VD AMB X 	 meses  
120 ML + 50 COP  
[ATIVA  

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

15 	0,4 MG/ML  SOL  OR 	1108500360151 SOLUCAO ORAL 	17/03/2008 24 
CX 50 FR VD AMB X 	 meses  

100 ML + 50 COP  
[ATIVA]  

Principio 	MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 

Ativo 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 

Fabricação 

Restrição de 

uso 

Destinagdo 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 

fracionada 



25/02/22, 15:03 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 

fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.bdtNmedicarnentos/25351373579200752/?numeroRegistro=110550036 	 15/15 



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

41̀ lit°6k-197-41 0,-)1  

26/02/22, 15:03  

25 MG/ML  SOL  INJ CX 

50 AMP VD TRANS X 

3 ML  

1108500160012 soLugAo INJETAVEL 02/02/2001 24 
meses 

1 

ATIVA 

Detalhe do Produto: DICLOFARMA 

Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorização 1.01.085-1 

Empresa INDÚSTRIA 46  
Detentora 

do Registro 

QUÍMICO- 
FARMACÊUTICA 
CEARENSE LTDA 

Processo 25351.023131/0080 Categoria 

Regulatória 

Similar Data do 

registro 

02/02/2001 

Nome 

Comercial 

DICLOFARMA Registro 110850016 Vencimento 

do registro 

02/2026 

Principio 

Ativo 

DICLOFENACO DE SÓDIO, DICLOFENACO SCIDICO Medicamento 

de referência 

VOLTAREN 

Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS 

Terapêutica ANTI REUMATICOS 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 
	

Data de 	Validade 

Publicação 

Principio 	DICLOFENACO S6DICO 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

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

Local de 	••• 

Fabricação 

Via de 	 INTRAMUSCULAR 

Administração 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231310080/?numeroRegistro=110850016 	 1/4 
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
	

Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação Registro Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

2 	25 MG/ML SOL INJ CX 1108500160020 soLugAo INJETAVEL 30/08/2002 24 

 

5 AMP VD INC X 3 ML  meses 

 

ATIVA 

  

Principio 	DICLOFENACO DE SÓDIO 
Ativo 

 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

   

Embalagem 	• Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA () 

 

Local de 

Fabricação 

Via de 	 INTRAMUSCULAR 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231310080/?numeroRegistro=110850016  2/4 
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Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

3 	25 MG/ML  SOL  INJ CX 1108500160039 SOLUCAO INJETAVEL 02/02/2001 24 
100 AMP VD TRANS X 	 meses  

3 ML  

Principio 	DICLOFENACO DE SÓDIO 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

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

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231310080/?numeroRegistro=110850016 	 3/4 

ATIVA 
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231310080/?numeroRegistro=110850016 	 4/4 
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Local de 
Fabricação PoRTAL LTDA 

CNN: 05.005 87 Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: DIPIRONA SCDICA 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

CNPJ Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

FARMACE 

INDÚSTRIA 
QUÍMICO-

FARMACÊUTICA 
CEARENSE LTDA 

06.628.333/0001- Autorização 	1.01.085-1 

46 

Processo 25351.329759/2005- Categoria Genérico 

35 	 Regulat6ria 

Classe 

Terapêutica 

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 

N° Apresentação 

O MEDIDA CAOTELAR1 

Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Local de 
Fabricação 

Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACLUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

1/15 https://consunas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/25351329759200535/7numeroRegistro=110850030  2/15 	 https://consultas.anvisa.gov.batk/medicamentos/25351329759200535/25umeroRegistro=110850030  

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico acima de 03 MESES 
USO 

Destinação 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

Nome 	 DIPIRONA SODICA Registro 	110850030 

Comercial 

Principio Ativo 	dipirona monoidratada 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300027 SOLUCAO ORAL 
CX 100 FR GOT 

PLAST OPC X 10 
ML (EMB HOSP)  

• Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Apresentação 

500 MG/ML  SOL  OR 
CT FR GOT PLAST 

OPC X 10 ML 

Principio 	dipirona monoidratada 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1108500300019 SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 24 
meses 

2  

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulário 
Eletrônico 

21/11/2005 

11/2025 

NOVALGINA 

ANALGESICOS 

MAO 
NARCOTICOS 

Acesse  aqui  

21/11/2005 	24  
meses 

[ATIVA I 

dipirona monoidratada 

N° 

1 

IATIVA I  
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Via de ORAL 

E 30°C) Administração 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 
uso 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Destinagão Comercial Restrição de 
uso 

Tarja 
Destinagão Comercial 

Apresentação 
fracionada 

Não 
Tarja 

Apresentação 
fracionada 

Não 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

4 500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300043 	SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 	24  N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

CT FR GOT VD AMB X 	 meses Publicação 

10 ML  I ATIVA I 

3  500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300035 	SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 	24 

Principio dipirona monoidratada CX 200 FR GOT 	 meses 

Ativo PLAST OPC X 10 
ML (EMB HOSP) 

Complemento I ATIVA) 

Diferencial da 
Apresentação Principio dipirona monoidratada 

Ativo 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 
Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Embalagem • Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL • Secundária - CAIXA DE PAPELÃO SEM COLMEIA O 

Etapa de Fabricação: 

Local de Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 
Via de ORAL 
Administração Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Via de ORAL 

PROTEGER DO CALOR Administração 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351329759200535/2numercRegistro=110850030  4/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/Nrnedicamentos/25351329759200535/7numeroRegistro=110850030  3/15 



25/02/22, 15:04 

Apresentação 
fracionada 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

Não 

25/02/22, 15:04  

Restrição de 
uso 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

Destinação Comercial 

Tarja 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação Apresentação 

fracionada 
Não 

6 500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300061 	SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 	24 
CX 200 FR GOT VD 	 meses  

AMB X 10 ML (EMB 
HOSP)  ATIVAi 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Principio dipirona monoidratada Publicação 

Ativo 
5 500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300051 	SOLUÇA0 ORAL 	21/11/2005 	24  

Complemento - CX 100 FR  GOT VD 	 meses 

Diferencial da AMB X 10 ML (EMB 

Apresentação HOSP) ATIVA I 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR Principio dipirona monoidratada 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () Ativo 

Complemento - 
Local de • Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA Diferencial da 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Apresentação 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 
Embalagem • Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA 0 

Via de ORAL Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Administração Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

E 30°C) Etapa de Fabricação: 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Via de ORAL  

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTREIS 

Restrição de 
uso 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Destinagão Comercial 

Tarja 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Apresentação 
fracionada 

Não Restrição de 
uso 

Destinagáo Comercial 

Tarja 

https://consultas.anvisa.gov.br/A/medicamentos/25351329759200535/7numeroRegistro=110850030  6/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/Almedicamentos/25351329759200535/?numeroRegistro=110850030  5/15 
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Local de 
Fabricação 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA)) 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Principio 
Ativo 

dipirona monoidratada 

7/15 
hdps://consullas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351329759200535/7numeroRegistro=110850030  8/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/âlmedicamentos/25351329759200535/?numeroRegistio=110850030  

Principio 	dipirona monoidratada 	 N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Ativo 

Publicação 

Complemento - 	 7 	500 MG/ML SOL  OR 	1108500300078 SOLUÇA0 ORAL 	21/11/2005 24 
Diferencial da 	 CT  FR  GOT  PLAST 	 meses 
Apresentação OPC X 20 ML 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR 	 Principio 	dipirona monoidratada 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 	 Ativo 

Via de 	ORAL 
Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 	 Administração 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Publicação 	 Apresentação Não 
fracionada 

9 	500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300094 SOLUÇA0 ORAL 	21/11/2005 24 
CX 200 FR GOT 	 meses  
PLAST OPC X 20 
ML (EMB HOSP)  

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

8 	500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300086 SOLUÇA0 ORAL 	21/11/2005 24 
CX 100 FR GOT 	 meses  
PLAST OPC X 20 ML 
(EMB HOSP)  

[ ATIVA1  

AMA 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 
ATIVA I 
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Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA Embalagem • Primaria - FRASCO DE  PLASTIC°  OPACO GOTEJADOR 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 • Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL  

Eta pa  de Fabricação: Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QuimIco-FARmAcEuTicA CEARENSE LTDA 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 
Via de ORAL 
Administração Etapa de Fabricação: 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
Via de ORAL 

E 30°C) 
Administração 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 
uso 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Destinação Comercial 
Restrição de 
uso 

Tarja 

Destinaçâo Comercial 
Apresentação 
fracionada 

Não 

Tarja 

Apresentação 
fracionada 

Não 

N° 

11  

Principio 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300116 	SOLUÇA0 ORAL 	21/11/2005 	24 

CX 100 FR GOT VD 	 meses 

AMB X 20 ML (EMB 

N°  

10 

Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300108 	SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 	24  

CT FR GOT VD AMB X 	 meses 

HOSP)1ATIVA [ 

dipirona monoidratada 
20 ML  [ ATIVA I 

Ativo 

Principio dipirona monoidratada 
Complemento 

Ativo 
Diferencial da 

Apresentação Complemento - 
Diferencial da 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 
Apresentação 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

Embalagem • Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.gov.bd#/medicamentos/25351329759200535/numeroRegistro=110850030 	 10/15 	 hrips://consultas.anvIsa.gombnitimedicamentos/25351329759200535/?numeroRegistro=110850030 	 9/15 
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ORAL  Via de 
Administração 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 
prescrição 

Tarja 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Restrição de 
uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

dipirona monoidratada 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARIVIACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Local de 
Fabricação 

ORAL  Restrição de 
prescrição 

Via de 
Administração 

Venda sem Prescrição Médica 

Destinagdo 	Comercial 

Restrição de 	 Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

USO 	 E 30°C) 
PROTEGER DA LUZE UMIDADE 

PROTEGER DO CALOR 

11/15 https://consuttas.anvisa.gov.br/tk/medica  mentos/25351329759200535/?numeroRegistro=110850030 12/15 	 https://consultas.anvisa.gov.br/tYmedicamentos/25351329759200535/?numeroRegistro=110850030  

Apresentação Não 

13 	500 MG/ML SOL  OR 	1108500300132 SOLKAO ORAL 	21/11/2005 24 	 fracionada 
CX 50 FR  GOT  PLAST 	 meses 
OPC X 10 ML (EMB 
HOSP)  

Principio 	dipirona monoidratada 	 N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Ativo 	 Publicação 

Complemento 	 12 	500 MG/ML SOL  OR 	1108500300124 SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 24 

Diferencial da 	 CX 200 FR  GOT VD 	 meses 

Apresentação 	 AMB X 20 ML (EMB 
HOSP) 

EAT WA  

Embalagem 	•  Primal-la  - FRASCO DE  PLASTIC°  OPACO GOTEJADOR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

[ATIVA  

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 





15 	500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300159 SOLUCAO ORAL 
CX 50 FR GOT PLAST 

OPC X 20 ML (EMB 
HOSP)  

21/11/2005 	24 
meses 

Apresentação Não 
fracionada 

ATIVA I 

25/02122,15:04 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilência Sanitária 25/02/22,15:04  Consultas -  Agência Nacional de Vigilancia Sanitária 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
	

Tarja 
Publicação 

Principio dipirona monoidratada N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Ativo Publicação 

Complemento 14 500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300140 	SOLUCAO ORAL 	21/11/2005 	24 

Diferencial da CX 50 FR GOT VD 	 meses 

Apresentação AME  X 10 ML (EMB 
HOSP)  ATIVA I 

Embalagem • Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) Principio dipirona monoidratada 

Ativo 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA Complemento 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Diferencial da 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL Apresentação 

Etapa de Fabricação: 
Embalagem • Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)> 

Via de ORAL 
Administração Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

E 30°C) Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Etapa de Fabricação: 
PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica Via de 
Administração 

ORAL  

Restrição de 
uso 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
Destinagão Comercial PROTEGER DO CALOR 

Tarja Restrição de 

prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Apresentação 
fracionada 

Não 
Restrição de 
uso 

Destinação Comercial 

N°  Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade Tarja 

Publicação 
Apresentação Não 

16 500 MG/ML  SOL  OR 	1108500300167 	SOLUÇA0 ORAL 	21/11/2005 	24 fracionada 

CX 50 FR GOT VD 	 meses 

AMB X 20 ML (EMB 
HOSP)  [ ATIVA 

hdps://consultas.anvisa.gov.bdttlmedicamentos/25351329759200535/?numeroRegistro=110850030 	 14/15 	 https://consultas.anuisa.gov.br/4/rnedicarnentos/25351329759200535/3numeroRegistro=110850030 	 13/15 



25/02/22, 15:04 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitário 

Principio 
	

dipirona monoidratada 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Local de 

Fabricação 

Via de 

Administração 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

ORAL  

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 

fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.brfigmedicamentos/25351329759200535/?numeroRegistro=110850030 	 15/15 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

-7 2S" 

PORk 1 • . 

41/44.417, 4.2/440
7,4 

 

 . 
' 	1"4 

25/02/22, 15:04  

Detalhe do Produto: DIPIFARMA 

Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorização 1.01.085-1 

Empresa INDUSTRIA 46 

Detentora do QUIMICO- 

Registro FARMACEUTICA 
CEARENSE LTDA 

Processo 25351.023133/0013 Categoria 
Regulatória 

Similar Data do 

registro 

26/03/2001  

Nome 

Comercial 

DIPIFARMA Registro 110850018 Vencimento 

do registro 

03/2026 

Principio Ativo DIPIRONA Medicamento 

de referência 

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS NAO 
NARCOTICOS 

Parecer Público - Bulário Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1 
	

500 MG/ML  SOL  INJ 	1108500180013 SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001 24 

CX 50 AMP VD AMB X 	 meses  

1 ML  

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

DIPIRONA 

• Primária - Frasco aplicador de vidro âmbar 
• Secundária - Caixa (de papelão) 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231330013/?numeroRegistro=110850018 	 1/4 

ATIVA 





25/02/22, 15:04  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Via de 	ENDOVENOSA/INTRAVENOSA 
Administração INTRAMUSCULAR 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 
uso 

Destinagdo 

Tarja 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Venda sob Prescrição Médica 

Adulto e Pediátrico acima de 01 ano 

Hospitalar 

Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 
	

Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2  

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 

Local de 
Fabricação 

Restrição de 
prescrição 

500 MG/ML  SOL  INJ 	1108500180021 SOLUÇA0 INJETAVEL 22/07/2002 24 
CX 50 AMP VD AMB X 
2 ML  

DIPIRONA 

• Primaria - Frasco aplicador de vidro âmbar 
• Secundaria - Caixa (de papelão) 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA 
INTRAMUSCULAR  

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Venda sob Prescrição Médica 

Via de 
Administração 

Conservação 

ATIVA 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231330013/?numeroRegistro=110850018 	 2/4 



25/02/22, 15:04 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Restrição de 
	

Adulto e Pediátrico acima de 01 ano 
uso 

Destinagdo 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

4 	500 MG/ML  SOL  INJ 	1108500180048 soLuçAo INJETAVEL 26/03/2001 24 
CX 100 AMP VD AMB 	 meses  

X 2 ML  

Principio 	DIPIRONA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária - Frasco aplicador de vidro âmbar 
• Secundaria - Caixa (de papelão) 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	ENDOVENOSA/INTRAVENOSA 
Administração INTRAMUSCULAR 

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
PROTEGER DO CALOR 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico acima de 01 ano 
USO 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510231330013/?numeroRegistro=110850018 	 3/4 

ATIVA 
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Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 
DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

1/10 https://consultas.ansrisa.g  ouládtt/rnedicamentos125351188222200428/'?numeroRegistro=123520191 2/10 	 https://consultas.anvisa.g  ovbr/#/medicamernos/25351188222200428/7numeroRegistro=123520191 

PORTAL LTDA 
05.006.873/0001-00  

25/06/2020 	 Consultas -Agência Nacional de Vig ilância Sanittria CNPJ:  

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 

Nome da 	RANBAXY 	 CNPJ 	73.663.650/0001- Autorização 	1.02.352-8 

Empresa 	FARMACÊUTICA 	 90 

Detentora 	LTDA 
do Registro 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2 	25 MG CAP  DURA  CT 1235201910021  Cápsula dura  
BL AL PLAS TRANS X 
30  

04/09/2006 	36  
meses 

ATIVA 

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIP11LINA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

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

Via de 	ORAL 
Administração 

Processo 	25351.188222/2004- Categoria 	Genérico 	Data do 	04/09/2006 

28 	 Regulatória 	 registro 

Nome 	CLORIDRATO DE 	Registro 	123520191 	Vencimento 	09/2026 

Comercial 	NORTRIPTILINA 	 do Registro 

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIP11LINA 	 Medicamento PAMELOR 

Ativo 	 de referência 

Classe 	ANT1DEPRESSIVOS 	 ATC 	 ANTIDEPRESSIVOS 

Terapêutica 

Parecer 	 Bula 	 Bula 

Público 	 Paciente 	 Profissional 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica Data de 	Validade 
Publicação 

1 	25 MG CAP  DURA  CT 1235201910013  Cápsula dura 	 04/09/2006 36 

BL AL PLAS TRANS X 	 meses  

20  

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 	 Ativo 

E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 	 Complemento 

Diferencial da 
Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 	 Apresentação 
prescrição 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 

DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -  ÍNDIA  

ORAL  

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

25/06/2020 	 Consultas - Agência Nacional de Vigildncia Sanitária 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 
prescrição 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

ATIVA 

Local de 
Fabricação 

Via de 
Administração 





25/06/2020 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 25/06/2020 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 

DE WAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 
DE WAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

3 	50 MG CAP  DURA  CT 1235201910031  Cápsula dura 	 04/09/2006 	36 

BL AL PLAS TRANS X 	 meses  

20 

Local de 
Fabricação 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 
prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLAS1100 TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Via de 	ORAL 

Administração 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

5 	75 MG  CAP  DURA  CT  1235201910056 Capsula dura 
BL AL PLAS TRANS X 	 meses  

I ATIVA  

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA  ENTIRE  15 

E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica Data de 	Validade 

Publicação 

04/09/2006 	36 

20 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 
DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

4 	50 MG CAP  DURA  CT 1235201910048  Capsula dura  

BL AL PLAS TRANS X 
30 

04/09/2006 	36 
meses 

Local de 
Fabricação 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 
prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

httpsi/consultas.aniisa.g ovbr/ii/medicamentos/25351188 	00428/7nurmroRegistro=123520191 

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

4/10 	 https://consultas.amisa.g  ovbrtitimedicarnentos/25351188222200428/7numeroRegistro=123520191 3/10 

I ATIVA I 

I ATIVA I 



25/06/2020 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

- 

25/06/2020 

Apresentação 
fracionada 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Não 

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

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 
DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

6 75 MG CAP  DURA  CT 	1235201910064 	Cápsula dura 	 04/09/2006 	36 
BL AL PLAS TRANS X 	 meses 

Via de ORAL 30 I NINA]  

Administração 
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 

Conservação CONSERVAREM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Ativo 

E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE Complemento - 

Diferencial da 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita Apresentação 

Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

Destinação Comercial • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Tarja Vermelha sob restrição 
Local de • SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 

Apresentação 
fraciona da 

Não 
Fabricação DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

Via de ORAL  
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade E 30°C) 

Publicação PROTEGER DA UMIDADE 

8 50 MG  CAP  DURA  CT 	1235201910080 	Capsula dura 	 04/09/2006 	36 
BL  AL PLAS  TRANS  X 	 meses 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita  

200 ATIVA 

Destinação Comercial 
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 
Ativo Tarja Vermelha sob restrição 

Complemento 
Diferencial da 

- Apresentação 
fracionada 

Não 

Apresentação 

Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Local de 
Fabricação  

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD,  
DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 7 25 MG CAP  DURA  CT 	1235201910072 	Cápsula dura 	 04/09/2006 	36 

BL AL PLAS TRANS X 	 meses  

Via de ORAL 200  AIIVA I  

Administração 
Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIP11LINA 
Ativo 

https://consultas.anvisa.g  ovbramedicamentos/25351188772200426rInumeroRegistrc=125520191 6110 	 haps://consultas.ararisa.g ovbr/Nmedicamerrios/2535118822220042812numeroRegistro=123520191 
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N°  Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Publicação E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

10 25 MG CAP  DURA  CT 	1235201910102 	Cápsula dura 	 04/09/2006 	36  

BL AL PLAS TRANS X 	 meses Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

500 I ATIVA I 

Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA Destinagão Comercial 

Ativo 
Tarja Vermelha sob restrição 

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Apresentação 
fracionada 

Não 

Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASI1CO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 

DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 
Publicação 

9 75 MG CAP  DURA  CT 	1235201910099 	Capsula dum 	 04/09/2006 	36 

Via de ORAL BL AL PLAS TRANS X 	 meses  

Administração 200 I ATIVA I 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 

E 30°C) Ativo 

PROTEGER DA UMIDADE 
Complemento - 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita Diferencial da 
Apresentação 

Destinagão Hospitalar Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Tarja Vermelha sob restrição 

Apresentação 
fracionada 

Não 
Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 k13. ROAD, 

DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

Via de ORAL 

Administração 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Publicação E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

11 25 MG CAP  DURA  CT 	1235201910110 	Cápsula dura 	 04/09/2006 	36 

BL AL PLAS TRANS X 	 meses  Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição medica com retenção de receita 

1000  ATIVA I 

Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA Destinagao Comercial 

Ativo 
Tarja Vermelha sob restrição 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Apresentação 
fracionada 

Não 

Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.arârisa.g  oubil#/medicamentos/25351188222200428/7numeroRegistro=123520191 8/10 	 htlps://consultas.amisa.g cubr/#/inedicamentos/25351188777700428/?numeroRegistro=123520191 7/10 



13 	50 MG CAP  DURA  CT 1235201910137  Capsula dura 	 04/09/2006 	36 
BL AL PLAS TRANS X 	 meses  
1000  ATIVA 

12 	50 MG CAP  DURA  CT 1235201910129  Capsula dura 	 04/09/2006 36 

BL AL PLAS TRANS X 	 meses  

500 AIWA I  

Via de 	ORAL 
Administração 

25/06/2020 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitário 
	

25/06/2020 	 Consultas -  Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 

Apresentação Não 
fracionada 

Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 
DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O  

Via de 	ORAL 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

Local de 
Fabricação 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica Data de 	Validade 

DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - iNDIA 	 Publicação 
• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 

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

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 
prescrição 

Destinagdo 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha sob restrição  

Principio 	CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Apresentação Não 
fracionada 

Local de 
Fabricação 

• SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, 
DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - INDIA 

Via de 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Destinagão 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

https://consullas.aNsa.g  ovbr/Nmedicamentos/2535118 	004251?numeroReg istrc, 123520191 	 10/10 	 https://consultas.amisa.g  ovbr/iihnedicamentos/25351166222200426/?nurneroRegistro=123520191 	 9110 
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1.02.352-8 RANBAXY 	 CNPJ 	 73.663.650/0001- Autorização 

FARMACÊUIICA 	 90 

LTDA 

22/04/2021  Consultas - Agência Nacional de 

18/05/2015  
Apresentação Não 
fracionada Processo 	25351.703436/2011- Categoria 	Genérico 	Data do 

05 	 Regulatória 	 registro 

Registro 	123520232 	Vencimento 	05/2025 
do registro 

ROSUVASTAT1NA 

CALCICA 
Nome 

Comercial 

N° Data de 	Validade 

Publicação 

Apresentação 	Registro 	Forma 

Farmacêutica Principio 	rosuvastatina cálcica 	 Medicamento 	CRESTOR 

Ativo 	 de referência 

AN11LIPEMICOS ATC 

Bula do 

Profissional 

Bula do 

Paciente 

Parecer 
Público 

N° Apresentação Data de 	Validade 
Publicação 

Registro 	Forma 

Farmacêutica 

Principio 

Ativo 

rosuvastatina calcica 

Embalagem 

Local de 

Fabricação 

• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

1/13 https://consultas.antisa.govbrffidnedicamentos/25351703436201105/7nurneroReg  is1r0=123520232 2/13 	 https://consultas.amisagovbr/támedicarrentos/25351703436201105nnumeroRegistro=123520232  

,,,...nitãnCNA.1PORTAL L7DA
:05.006.873/0001-oo 

Detalhe do Produto: ROSUVASTATINA CALCICA 

Nome da 
Empresa 
Detentora 
do Registro 

rosuvastatina calcica 

• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

ORAL  

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Venda sob Prescrição Medica 

Via de 	 ORAL 

Administração 

22/04/2021 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Destinagão 

Tarja 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Comercial 

Vermelha 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

10 MG  COM  REV CT 1235202320023  COMPRIMIDO  

BL AL AL DESSEC X 	 REVESTIDO  

30  

18/05/2015 	24 
meses Classe 	ANTILIREMICOS 

Terapêutica 

2  

Principio 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 

Local de 

Fabricação 

Via de 

Administração 

Conservação 

Restrição de 

prescrição 

Destinagão 

Tarja 

Comercial 

Vermelha 

ATIVA I 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

10 MG  COM  REV CT 
BL AL AL X30  

1235202320015 COMPRIMIDO 
REVESTIDO 

18/05/2015 	24 
meses 

1  
ATIVA 



'ç" 



22/04/2021 

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Consultas- Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

rosuvastatina cálcica 

- 

22/04/2021  

Apresentação 
fracionada 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância gani/ária 

Não 

N° Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO Farmacêutica 	Publicação 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 
3  10 MG  COM  REV CT 	1235202320031 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 

BL AL AL X 60  ATIVA] 	 REVESTIDO 	 meses 
Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUVVALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  

Princípio 

Ativo 

rosuvastatina calcica 

Etapa  de  Fabricação:  
Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 
Via de ORAL 

Administração Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Restrição de 
prescrição 

PROTEGER DA UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

Destinagfio Comercial 

Tarja Vermelha Via de ORAL  

Administração 
Apresentação Não 
fracionada Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 

N° Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade prescrição 
Farmacêutica 	Publicação 

Destinagão Comercial 

5  20 MG  COM  REV CT 	1235202320058 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 

BL AL AL X 30  ATIVA 	 REVESTIDO 	 meses Tarja Vermelha 

Principio 
Ativo 

rosuvastatina calcica Apresentação 
fracionada 

Não 

Complemento 

Diferencial da 
Apresentação 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO Farmacêutica 	Publicação 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 
4 10 MG  COM  REV CT 	1235202320041 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24  

BL AL AL DESSEC X 	 REVESTIDO 	 meses 

60  ATIVA 

https://consultas.anvisa.govbrnthinedicarrnatos/25351703436201105/?numerORegistro=123520232  4/13 	 httpsficonsultas.anvisagoular/Nmedicamentos/25351703436201105/7numeroReg i5tr04123520232 3/13 



22/04/2021 

Conservação 

Restrição de 

prescrição 

Destinagão 

Consultas -  Agência Nacional de Vig iláncia Sanitário 

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

Venda sob Prescrição Médica 

Comercial 

22/04/2021 

Local de 
Fabricação 

Via de 

Consultas -  Agência Nacional de Vigiláncia sanitária 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

ORAL 
Administração 

Tarja Vermelha 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 
Apresentação 

fracionada 

Não 
15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 

prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

N° Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Destinagão Comercial 

Farmacêutica 	Publicação 

Tarja Vermelha 
7  20 MG  COM  REV CT 	1235202320074 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24  

Principio 

BL AL AL X 60  ATIVA 	 REVESTIDO 	 meses Apresentação 
fracionada 

Não 

rosuvastatina calcica 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Apresentação Farmacêutica 	Publicação 

Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 
6 20 MG  COM  REV CT 	1235202320066 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O BL AL AL DESSEC X 	 REVESTIDO 	 meses 

30  I NINA I 

Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 
Principio rosuvastatina cálcica 

Ativo 
HIMACHAL PRADESH. - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Via de ORAL  Embalagem Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 
Administração • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

PROTEGER DA UMIDADE Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
Restrição de Venda sob Prescrição Medica 

Etapa  de  Fabricação:  
prescrição 

Destinagão Comercial 

Via de ORAL 
Tarja Vermelha 

Administração 

https://consultas.anvisaig  ovtx/#/medicamentos/25351703436201105/7numeroRegistro=123520232 6/13 	 https://consuilas.arwisa.g  ovictifflimedicartrntos/25351703436201105/7numeroRegistro=123520232 5/13 



22/04/2021 

Principio 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

rosuvastatina calcica 

- 

22/04/2021  

Apresentação 

fracionada 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Não 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO Farmacêutica 	Publicação 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

8 20 MG  COM  REV CT 	1235202320082 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24  

BL AL AL DESSEC X 	 REVESTIDO 	 meses 
Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

60  ATIVA 
Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA Principio rosuvastatina cálcios 

Eta pa de  Fabricação:  Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Via de ORAL  Apresentação 
Administração 

Embalagem • Primal-la - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE • Secundaria  -  CARTUCHO  DE  CARTOLINA  O 

15 E 30°C) 

PROTEGER DA UMIDADE 
Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 
Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

Destinação Comercial 

Tarja Vermelha 

Via de ORAL  
Apresentação 
fracionada 

Não Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Farmacêutica 	Publicação 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

10 10 MG  COM  REV CT 	1235202320104 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 Destinação Comercial 

BL AL AL DESSEC X 	 REVESTIDO 	 meses 

14  f ATIVA Tarja Vermelha 

Princípio 

Ativo 

rosuvastatina calcica Apresentação 
fracionada 

Não 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 
a Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO Farmacêutica 	Publicação 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 
10 MG  COM  REV CT 	1235202320090 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 

BL AL AL X14 AlIVA 	 REVESTIDO 	 meses 

https://consultas.andsa.g  ovbr/d/medicamentos/25351703436201105/?numeroRegistro=123520232 5/13 	 https://consultas.arehsa.g  ovbr/#/medicamentos/25351703436201105/7numeroReg istro=123520232 7/13 



22/04/2021 

Conservação 

Restrição de 
prescrição 

Des-tinação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sandália 

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Venda sob Prescrição Médica 

Comercial 

22/04/2021 

Local de 
Fabricação 

Via de 

Consultas - Agência Nacional de Vig ilancia Sanitária 

Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL  INDUSTRIES  LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE  GANGUWALA, PAONTA  SAHIB  173 025,  DISTRICT  SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. -  INDIA  
Etapa de Fabricação: 

ORAL 
Administração 

Tarja Vermelha 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 
Apresentação 
fracionada 

Não 
15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 

prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Destinagão Comercial 

Farmacêutica 	Publicação 

Tarja Vermelha 
12 20 MG COM  REV CT 	1235202320120 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24  

BL  AL AL DESSEC X 	 REVESTIDO 	 meses Apresentação Não 

Principio 

14 	AT1VA fracionada 

rosuvastatina calcica 

Ativo 

Complemento N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Diferencial da Farmacêutica 	Publicação 
Apresentação 

11 20 MG  COM  REV CT 	1235202320112 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 
Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

BL AL AL X 14  ATIVA 	 REVESTIDO 	 meses 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

Principio rosuvastatina cálcica 

Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  Ativo 

Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
Complemento 
Diferencial da 

Etapa  de  Fabricação:  Apresentação 

Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 
Via de ORAL 
Administração 

Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 

Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUVVALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
PROTEGER DA UMIDADE 

Etapa  de  Fabricação:  

Restrição de 

prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Via de ORAL 
Destinagao Comercial Administração 

Tarja Vermelha 

https://consultas.anvisa.g  ovbrItt/medicamentos/25351703436201105/?numeroReg istro=123520232 	 10113 	 https://consultas.anvisa.g  ovbrAtartedicamentos/25351703436201105/?numeroReg istro=123520232 	 9/13 



22/04/2021 	 Consultas - Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 
	

22/04/2021 	 Consultas -  Agencia Nacional de Vigilância ganharia 

17 

Principio 
Ativo 

5 MG  COM  REV CT 	1235202320171 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 
BLALAL X30 - 17 	 REVESTIDO 	 meses 

Apresentação 
fracionada 

Não 

ATIVAl 

rosuvastatina calcica 

N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Complemento Farmacêutica 	Publicação 
Diferencial da 
Apresentação 14 5 MG  COM  REV CT 	1235202320147 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 

BL AL AL X 14 - 14 	 REVESTIDO 	 meses 
Embalagem • Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO ATIVA 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 
Principio rosuvastatina cálcica 
Ativo 

Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  
Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,  

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  

Complemento  
Diferencial da  

- 

Eta pa de  Fabricação: Apresentação  

Embalagem • Primaria -  BLISTER  LIE ALUMINIO/ALUMINIO 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOUNA 0 

Via de ORAL 
Administração 

Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

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

Fabricação Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA  
PROTEGER DA UMIDADE Etapa  de  Fabricação:  

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

Via de ORAL 
Destinaçâo Comercial Administração 

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

Apresentação 
fracionada 

Não PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Medica 

Destinação Comercial 
N°  Apresentação 	Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação Tarja Vermelha 

18 5 MG COM  REV CT 	1235202320181 	COMPRIMIDO 	18/05/2015 	24 
BL AL AL X60 - 18 	 REVESTIDO 	 meses 

Apresentação 
fracionada 

Não 

ATIVA 

Principio 	rosuvastatina calcica 
Ativo  

Apresentação 	Registro 	Forma 
	 Data de 	Validade 

Complemento - 	 Farmacêutica 
	Publicação 

Diferencial da 
Apresentação 

https://consultas.airrisas  ovbiltt/medicamentos/25351703436201105/?numeroRegistro=123520232 	 12/13 	 https://consultas.antisa.goverllemedicamentos/25351703436201105/?numeroRegistro=123520232 	 11/13 



22/04/2021 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Embalagem 	• Primaria -  BLISTER  DE ALUMINIO/ALUMINIO 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.  

Endereço:  VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR, 

HIMACHAL PRADESH. - INDIA 
Eta pa de  Fabricação:  

Via de 	ORAL 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15 E 30°C) 
PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação  Rao  
fracionada 

httpsl/consultas.arNisa.g ombr/gmedicamentos/25351703436201105/?numeroRegistro=123520232 	 13/13 



N°  Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 
Farmacêutica 	Publicação 

N°  

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação Data de 	Validade Apresentação 	 Registro 	Forma 

Embalagem 	•  Primal-la  -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Farmacêutica 	Publicação 

1 	50 MG  COM  REV CT BL 	1235201030013  COMPRIMIDO 	23/08/2001 24 

Local de 
Fabricação 

REVESTIDO 	 meses AL PLAS OPC X 5  

Principio 	CLORIDRATO DE SERTRALINA 

Ativo 

CANCELADA OU CADUCA I • Fabricante:  RANBAXY LABORATORIES LIMITED (DEWAS)  

Endereço:  Industrial Area - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

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

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Local de 
Fabricação Restrição de 

prescrição 

• Fabricante:  RANBAXY LABORATORIES LIMITED (DEWAS)  

Endereço:  Industrial Area - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

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

Via de 	 ORAL 
Administração 

Destinaçâo 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

1110 https://consultas.anvisa.gov.bdtt/medicamentos/253510177250151/7numeroRegistro=123520103  2110 	 hdps://consultas.anvisa.gov.bdtt/medicamentos/253510177250151/?numeroRegistro=123520103  

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 	 15110/2021 17:25 

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

CNp PORTAL j. nc 	J

UU

ag 
Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitana • wo,°0

6.871/n,,
01  

• 
-00 

15/10/2021 17:25  

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

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

Destinação 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

2 	50 MG COM  REV CT BL 	1235201030021 COMPRIMIDO 	23/08/2001 24 
REVESTIDO 	 meses 

[  CANCELADA  OU CADUCA 

Principio 	CLORIDRATO DE SERTRALINA 
Ativo 

Detalhe do Produto: cloridrato de sertralina 

Nome da 	RANBAXY 	 CNPJ 	73.663.650/0001- Autorização 	1.02.352-8 

Empresa 	FARMACÊUTICA 	 90 
Detentora 	LTDA 
do Registro 

Processo 	25351.017725/0151 Categoria 	Genérico 	Data do 	23/08/2001 
Regulatdria 	 registro 

Nome 	cloridrato de 	Registro 	123520103 	Vencimento 	08/2026 

Comercial 	sertralina 	 do registro 

Principio 	CLORIDRATO DE SERTRALINA 	 Medicamento ZOLOFT 
Ativo 	 de referência 

Classe 	ANTIDEPRESSIVOS 	 ATC 	 ANTIDEPRESSIVOS 

Terapêutica 

Parecer 	 Bula do 	A. 	 Bula do 
Público 	 Paciente 	k 	 Profissional 

AL PLAS OPC X 10  



• •A'• 	 ,‘• 
• 



15/10/2021 17:25 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Consultas - Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 15/10/2021 17:25 Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Saniteria 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO Farmacêutica 	Publicação 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

3 50 MG COM  REV CT BL 	1235201030031 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	24 

AL PLAS OPC X 20 	 REVESTIDO 	 meses 
Local de • Fabricante:  RANBAXY LABORATORIES LIMITED (DEWAS)  

CANCELADA OU CADUCA 
Fabricação Endereço:  Industrial Area - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  Principio CLORIDRATO DE SERTRALINA 

Ativo 

Complemento - 

Via de ORAL Diferencial da 

Administração Apresentação 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO 

E 30°C) • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

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

" 
• Fabricante:  RANBAXY LABORATORIES LIMITED (DEWAS)  

prescrigão 
Fabricação 

 Endereço:  Industrial Area - INDIA  

Etapa  de  Fabricação:  

Destinagdo Comercial 

Tarja 

Via de ORAL 

Apresentação 

fracionada 

Não Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

N°  Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

Restrição de 

prescrição 

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

5 50 MG COM  REV CT BL 	1235201030056 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	24 Destinaçáo Comercial 

AL PLAS OPC X 30 	 REVESTIDO 	 meses 

CANCELADA OU CADUCA Tarja 

Principio 

Ativo 

CLORIDRATO DE SERTRALINA Apresentação 

fracionada 

Não 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 
N°  Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Embalagem • Primária -  BLISTER  DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO Farmacêutica 	Publicação 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

4 50 MG COM  REV CT BL 	1235201030048 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	24 

AL PLAS OPC X 28 	 REVESTIDO 	 meses 
Local de 

[ CANCELADA OU CADUCA 
Fabricação 

Principio CLORIDRATO DE SERTRALINA 
Via de ORAL Ativo 
Administração 

https://consultas.anvisa.govior/#/medicamentos/253510177250151/?numeroRegistroe.123520103  4/10 	 https://consu0as.anvisa.00v.100tImedicamentos/253510177250151/?numeroRegistro=123520103  3/10 
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Conservação 

Consuttas - Agência Nacional de Vigiláncia Sanitária 

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

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação Restrição de 

prescrição 
Venda Sob  Preceded()  Médica Sujeita a Notificação de Receita "A" 

7 50 MG COM  REV CT 	1235201030072 	COMPRIMIDO 	 23/08/2001 	36  

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses Destinagdo Comercial 

PVC/PVDC OPC X 10 
ATIVA I Tarja 

Principio 
Ativo 

CLORIDRATO DE SERTRALINA Apresentação 
fracionada  

Não 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

N° Apresentação 	Registro 	Fomia Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Embalagem • Primária -  Blister  de aluminio e plástico opaco (plástico pvcipvdc opaco) Publicação 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 
6 50 MG COM  REV CT 	1235201030064 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	36  

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses 
Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  PVC/PVDC OPC X 5 
Fabricação Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 kEt. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - ATIVA I 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  Principio CLORIDRATO DE SERTRALINA 

Ativo 

Complemento 

Via de ORAL Diferencial da 

Administração Apresentação 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Embalagem • Primária -  Blister  de alumínio e plástico opaco (plástico pvc/pvdc opaco) 

E 30°C) • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 
Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

Destinagão Comercial INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

Tarja Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada Via de ORAL  
Administração 

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

Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação Restrição de 

prescrição 
Venda sob  preceded()  médica com retenção de receita 

8 50 MG COM  REV CT 	1235201030080 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	36  

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses Destinagao Comercial 

PVC/PVDC OPC X 20 
ATIVA I Tarja Vermelha sob restrição 

Principio 
Ativo 

CLORIDRATO DE SERTRALINA Apresentação 
fracionada 

Não 

https://consuttas.anvisa.gov.briltimedicamentos/253510177250151/7numeroRegistro=123520103 	 6/10 	 https://consuitas.anvisa.gov.brittimedicamentos/253510177250151/?numeroRegistro=123520103 	 5/10 



15/10/2021 17:25 

Local de 
Fabricação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Etapa  de  Fabricação:  

15/10/2021 17:25 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

- 

• Primária -  Blister  de aluminio e plástico opaco (plástico pvc/pvdc opaco) 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Via de ORAL Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  
Administração Fabricação Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 INDIA  

E 30°C) Etapa  de  Fabricação:  

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

Via de ORAL 

Destinagdo Comercial 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
Tarja Vermelha sob restrição 

E 30°C) 

Apresentação Não 
fracionada 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

Destinagdo Comercial 

Tarja Vermelha sob restrição 
N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 
Apresentação 
fracionada 

Não 

10 50 MG COM  REV CT 	1235201030102 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	36  

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses 

PVC/PVDC OPC X 30 
ATIVA 

Principio 	CLORIDRATO DE SERTRALINA 

Ativo 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

  

9 	50 MG COM  REV CT 	1235201030099 COMPRIMIDO 	23/08/2001 36  

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses 

PVC/PVDC OPC X 28 

   

AMA  

 

Embalagem 	• Primaria -  Blister  de aluminio e plástico opaco (plástico pvc/pvdc opaco) 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 
Principio 	CLORIDRATO DE SERTRALINA 

Ativo 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

IN  DIA 
Etapa  de  Fabricação:  

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria -  Blister  de alumínio e plástico opaco (plástico pvc/pvdc opaco) 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Via de 	 ORAL 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

https://consuttas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510177250151/7numeroRegistro=123520103 	 8/10 	 https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/253510177250151/?numeroRegistro=123520103 	 7/10 



15/10/2021 17:25 

N°  

12 

Consultas - Agencia Nacional de Vigilância Sanitária 

Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

50 MG COM  REV CT 	1235201030129 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	36 

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses 

PVC/PVDC OPC X 

15/10/2021 17:25 

Restrição de 
prescrição 

Destinação 

Tarja 

Apresentação 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

Comercial  

Vermelha sob restrição 

Não 
1000 [ATIVA I 

Principio CLORIDRATO DE SERTRALINA fracionada 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Embalagem • Primaria -  Blister  de aluminio e plástico opaco (plástico pvc/pvdc opaco) 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA)) 11 50 MG COM  REV CT 	1235201030110 	COMPRIMIDO 	23/08/2001 	36  

BL  AL PLAS 	 REVESTIDO 	 meses 

PVC/PVDC OPC X 500 
Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  

AMA]  
Fabricação Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  Principio CLORIDRATO DE SERTRALINA 

Etapa  de  Fabricação:  Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Via de ORAL Apresentação 

Administração 
Embalagem • Primaria -  Blister  de alumínio e plástico opaco (plástico pvc/pvdc opaco) 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 • Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

E 30°C) 

Local de • Fabricante:  SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.  
Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 
Fabricação Endereço:  INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - 

INDIA  
Destinação Hospitalar Etapa  de  Fabricação:  

Tarja Vermelha sob restrição 

Apresentação 
fracionada 

Não Via de 
Administração 

ORAL  

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

Destinação Hospitalar 

Tarja Vermelha sob restrição 

Apresentação 
fracionada 

Não 

10/10 https://consultas.anvisa.gov.brWmedicamentos/252510177250151/?numeroRegistro=123520103 	 https://consultas.anvisa.govbrffilmedica  mentos/253510177250151/7numeroRegistro=123520103 	 9/10 



s. 
PORTAL LTDA. 

CNPJ: 05.005.873/0Q01- 
25/02/22, 14:58 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

25102/22, 14:58 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitário 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE AMBROXOL 

Restrição de 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Venda sem Prescrição Médica 
Nome da 	FARMACE 	 CNPJ 	06.628.333/0001- Autorização 	1.01.085-1 

Empresa 	INDÚSTRIA 	 46 
Detentora do QUIMICO- 

Registro 	FARMACÊUTICA 
CEARENSE LTDA 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

2 	6MG/ML XPE CX 60 	1108500390026 XAROPE 	 31/08/2009 24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

100ML + 60  COP  
I ATIVA 

Principio 	CLORIDRATO DE AMBROXOL 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Prirnaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()  

Processo 	25351.154902/2008- Categoria 	Genérico 	Data do 	31/08/2009 

71 	 Regulatoria 	 registro 

Nome 	CLORIDRATO DE 	Registro 	110850039 	Vencimento 	08/2029 

Comercial 	AMBROXOL 	 do registro 

Principio 	CLORIDRATO DE AMBROXOL 	 Medicamento MUCOSOLVAN 

Ativo 	 de referência 

Classe 	EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO 	ATC 	 EXPECTORANTES 

Terapêutica 	 BALSAMICOS E 
MUCOLITICO 

Parecer 	 Bulário 	Acesse aqui 

Público 	 Eletrônico 

Rotulagem 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1 	6MG/ML XPE CT FR 	1108500390018  XAROPE 	 31/08/2009 24 

PLAS AMB X 100ML + 	 meses  

COP I ATIVA1  

Local de 
Fabricação 

Via de 	 ORAL 
Administração 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação:  

Principio 	CLORIDRATO DE AMBROXOL 

Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA)) 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACELITICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.govbatt/medicamentos/25351154902200871/7numeroRegistro=110850039 	 2/15 	 https://consultas.anvisa.gov.bdiklmedicamentos/25351154902200871/?numeroRegistro=110850039 	 1/15 



	

25/02/22, 14:58 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 	 25/02/22, 14:58 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Tarja 	 Restrição de 	Venda sem Prescrição Medica 
prescrição 

Apresentação Não 
fracionada 	 Restrição de 

USO 

Destinagdo 	Comercial 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 	 Tarja 

Publicação 
Apresentação Não 

	

4 	6MG/ML XPE  CT  FR 	1108500390042 XAROPE 	 31/08/2009 24 	 fracionada 

PLAS AMB X 120ML + 	 meses  

COP  ATIVA I 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE  PLASTIC°  AMBAR 

• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

3 	6MG/ML XPE CX 100 	1108500390034 XAROPE 	 31/08/2009 24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

100ML + 100  COP  
ATIVA I 

Principio 	CLORIDRATO DE AMBROXOL 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Principio 	CLORIDRATO DE AMBROXOL 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 

Administração 

ORAL  

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE  PLASTIC°  AMBAR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Local de 

Fabricação Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinaçâo 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 

fracionada 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 

Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 

uso 

Destinagão 	Comercial 

hdps://consuttas.anvisa.goviarfirlmedicamentos/25351154902200871/7numeroRegistro=110850039 	 4/15 	 https://consultas.anvisa.gov.bnit/medicamentos/25351154902200871/7nuineroRegistro=110850039 	 3/15 



25/02/22, 14:58 Consultas - Agência Nacional de Vigiláncia Sanitária 25/02/22, 1458 Consultas -  Agência Nacional de Vigilância SanitAria 

Principio CLORIDRATO DE AMBROXOL N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Ativo Publicação 

Complemento 5 6MG/ML XPE CX 60 	1108500390050 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

Diferencial da FR PLAS AMB X 120 	 meses 

Apresentação ML +60  COP  LATIVA 1  

Embalagem • Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR Principio CLORIDRATO DE AMBROXOL 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) Ativo 

Complemento - 
Local de • Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 

Diferencial da 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Apresentação 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 
Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

Via de ORAL Local de • Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 
Administração Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

E 30°C) Etapa de Fabricação: 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica Via de 
Administração 

ORAL 

Restrição de 
uso 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Destinação Comercial 

Tarja 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Apresentação 
fracionada 

Não Restrição de 
uso 

Destinagfio Comercial 

Tarja 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação Apresentação 

fracionada 
Não 

7 3MG/ML XPE CT FR 	1108500390077 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

PLAS AMB X 100ML + 	 meses  

COP  I-  AMA 

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1108500390069 XAROPE 	 31/08/2009 24 
meses 

ATIVA] 

6 	6MG/ML XPE CX 100 
FR PLAS AMB X 

120ML + 100 COP  
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Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 • Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 
Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 
Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 
Via de ORAL  
Administração Etapa de Fabricação: 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
Via de ORAL 

E 30°C) 
Administração 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 
E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 
uso 

Pediátrico 
Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Destinação Comercial 
Restrição de 
uso 

Pediátrico 

Tarja 

Destinagão Comercial 
Apresentação 
fracionada 

Não 

Tarja 

Apresentação 
fracionada 

Não 

N° 

9 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

3MG/ML XPE CX 100 	1108500390093 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

100ML + 100  COP  

N° 

8 

Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

3MG/ML XPE CX 60 	1108500390085 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

(ATIVA 

Principio 
100ML + 60  COP  

Ativo 
ATIVA 

Complemento 
Principio 

Diferencial da 
Ativo 

Apresentação 

Complemento 
Embalagem • Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR Diferencial da 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA)) 
Apresentação 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 

Fabricação CNPJ:- 06.628.333/0001-46 • Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 
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Restrição de 	Pediatric°  
uso 

Via de 
Administração 

ORAL  

Destinação 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação  

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Pediátrico 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 

11 	3MG/ML XPE CX 60 	1108500390115 XAROPE 	 31/08/2009 24 
FR PLAS  AMEX 	 meses 	 Apresentação Não 

120ML +60  COP 	 fracionada 

ATIVA 

Principio 
Ativo 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Complemento - 	 Publicação 

Diferencial da 

Apresentação 	 10 	3MG/ML XPE  CT  FR 	1108500390107 XAROPE 	 31/08/2009 24 

Local de 
Fabricação 

Via de 	 ORAL 
Administração 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACLUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação:  

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 
Fabricação 

Restrição de 
prescrição 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA OLIIMICO-FARMACtUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Venda sem Prescrição Médica 

Via de 	 ORAL 

Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 
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13 

Principio 

6MG/ML XPE CX 50 	1108500390131 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

100ML + 50  COP  

Apresentação 
fracionada 

Não 

ATIVA 

CLORIDRATO DE AMBROXOL 
Ativo N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

Complemento 
Diferencial da 12 3MG/ML XPE CX 100 	1108500390123 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

Apresentação FR PLAS AMB X 	 meses 

120ML + 100  COP  

Embalagem • Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR rATIVA 

• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 
Principio 
Ativo 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 Complemento 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL Diferencial da 

Etapa de Fabricação: 
Apresentação 

Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 

Via de ORAL • Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Administração 

Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA 	QUIMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 
Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Médica 

Via de ORAL 

Restrição de 
uso 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Destinação Comercial E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Tarja 
Restrição de Venda sem Prescrição Medica 

Apresentação 
fracionada 

Não prescrição 

Restrição de 
uso 

Pediátrico 

Destinagdo Comercial 

N° Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação Tarja 

14 6MG/ML XPE CX 50 	1108500390141 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

Apresentação 
fracionada 

Não 

120ML + 50  COP  
[  AMA]  

Principio 	CLORIDRATO DE AMBROXOL 

Ativo 	 N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 
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Local de 
Fabricação 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA- CE- BRASIL 

25/02/22, 14:58 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Consultas -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Etapa de Fabricação: Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Via de ORAL 
Administração Local de • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUiMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação CNPJ: - 06.628.333/0001-46 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

Endereço: BARBALHA- CE - BRASIL 
E 30°C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Etapa de Fabricação: 

Restrição de 
prescrição 

Venda sem Prescrição Medica 
Via de 
Administração 

ORAL  

Restrição de 

uso 

Pediátrico 
Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Destinaçao Comercial 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de Venda sem Prescrição Médica 
Tarja 

prescrição 

Apresentação Não 
fracionada 

Restrição de 

uso 

Pediátrico 

Destinação Comercial 

Tarja 
N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 
Apresentação 
fracionada 

Não 

16 3MG/ML XPE CX 50 	1108500390166 	XAROPE 	 31/08/2009 	24 

FR PLAS AMB X 	 meses 

120ML + 50  COP  
[ATIVA]  

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

Local de 	 • Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 06.628.333/0001-46 

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

N° 	 Apresentação 	Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1108500390158 XAROPE 	 31/08/2009 24 
meses 

ATIVA]  

Principio 
Ativo 

Complemento 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () 

15 	3MG/ML XPE CX 50 
FR PLAS AMB X 

100ML + 50 COP  
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Via de 	 ORAL 
Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sem Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Pediatric°  

uso 

Destinagão 	Comercial 

Tarja 

Apresentação Não 
fracionada 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: amoxicilina + clavulanato de potássio 

olvo  

Nome da RANBAXY 	 CNR) 	73.663.650/0001- Autorização 1.02.352-8 

Empresa FARMACÊUTICA 	 90 
Detentora 

do Registro 

LTDA 

Processo 25351.537526/2013- 	Categoria 	Genérico 

21 	 Regulatória 

Data do 

registro 

17/08/2020 

Nome amoxicilina + 	Registro 	123520273 Vencimento 08/2030 

Comercial clavulanato de 
potássio 

do registro 

Principio AMOXICILINA TRI HIDRATADA, CLAVULANATO DE Medicamento CLAVULIN (500mg 

Ativo POTÁSSIO de referência + 125mg)/ 
CLAVULIN  BD  

(875mg + 125mg) 

Classe  ANTI  BIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES ATC ANTIBIOTICOS 

Terapêutica MEDICAMENTOSAS SISTEMICOS- 
ASSOCIACOES 

MEDICAMENTOSAS 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 (500,0 + 125,0) MG  COM  
REV CT ENVOL BL AL PLAS  

1235202730019  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

PVC/PVDC TRANS X 6  

2 

ATIVA , 

1235202730027  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

(500,0 + 125,0) MG  COM  
REV CT ENVOL BL AL PLAS  

PVC/PVDC TRANS X 12  
ATIVA 

3 (500,0 + 125,0) MG  COM  
REV CT ENVOL BL AL PLAS  

1235202730035  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

PVC/PVDC TRANS X 18  
ATIVA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537526201321/?numeroRegistro=123520273 	 1/2 
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4 (500,0 + 125,0) MG  COM  
REV CT ENVOL BL AL PLAS 

PVC/PVDC TRANS X 100  

1235202730043  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses 

ATIVA 

5 (500,0 + 125,0) MG  COM  

REV CT ENVOL BL AL PLAS 

PVC/PVDC TRANS X 300  

1235202730051 Comprimido Revestido 17/08/2020 36 
meses 

ATIVA 

6 (500,0 + 125,0) MG  COM  

REV CT ENVOL BL AL PLAS  

PVC/PVDC TRANS X 600  

1235202730061  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 
meses  

ATIVA 

7 (875,0 + 125,0) MG  COM  

REV CT ENVOL BL AL PLAS  

PVC/PVDC TRANS X 12  

1235202730078  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

ATIVA 

8 (875,0 + 125,0) MG  COM  

REV CT ENVOL BL AL PLAS 

PVC/PVDC TRANS X 14  

1235202730086 Comprimido Revestido 17/08/2020 36  

meses 

ATIVA 

9 (875,0 + 125,0) MG  COM  

REV CT ENVOL BL AL PLAS  

PVC/PVDC TRANS X 20  

1235202730094  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

ATIVA 

10 (500,0 + 125,0) MG  COM  
REV CT ENVOL BL AL PLAS  

PVC/PVDC TRANS X 14  

1235202730108  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

ATIVA 

11 (500,0 + 125,0) MG  COM  
REV CT ENVOL BL AL PLAS  

PVC/PVDC TRANS X 21  

1235202730116  Comprimido Revestido  17/08/2020 36 

meses  

ATIVA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537526201321/?numeroRegistro=123520273 	 2/2 
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