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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

EMS S/A CNPJ
25351.303749/2007- Categoria
31 Regulatéria
CLORIDRATO DE Registro

AMITRIPTILINA

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

ANTIDEPRESSIVOS

Rotulagem
N° Apresentagao Registro
1 75 MG COM REV CT 1023508850015
BLAL PLAS OPC X 20
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

57.507.378/0003-

65

Genérico

102350885

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

1.00.235-1

23/06/2008

06/2028

Tryptanol

Acesse
aqui

O Medidas de fiscalizagdo vigentes

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885

Data de

Publicacao

23/06/2008

Validade

24
meses

?

112
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Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

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

Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 11 anos

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao
Apresentagao Registro
75 MG COM REV CT 1023508850023

BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885

Data de
Publicagdo

23/06/2008

Validade

24
meses

2/12
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Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

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

Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 11 anos

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao
Apresentagao Registro
25 MG COM REV CT 1023508850031

BL AL PLAS OPC X 20

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885

Data de
Publicagdo

Validade

23/06/2008 24
meses

3/12
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Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Endereco: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

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

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 11 anos

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao
Apresentagao Registro
25 MG COM REV CT 1023508850041

BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885

Data de
Publicagao

Validade

23/06/2008 24
meses
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 11 anos

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagao

Data de
Publicagao

Registro Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885

Validade

5/12
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5 75 MG COM REV CT 1023508850058 COMPRIMIDO 23/06/2008 24
BL AL PLAS OPC X REVESTIDO meses
300
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

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

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 11 anos
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885 6/12
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6 75 MG COM REV CT 1023508850066 COMPRIMIDO 23/06/2008 24
BL AL PLAS OPC X REVESTIDO meses
450
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

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

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 11 anos
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885 7112
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7 75 MG COMREV CT 1023508850074 COMPRIMIDO 23/06/2008 24
BL AL PLAS OPC X REVESTIDO meses
500
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

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

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 11 anos
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885 8/12
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8

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

25 MG COM REV CT 1023508850082 COMPRIMIDO 23/06/2008 24
BL AL PLAS OPC X REVESTIDO meses
300

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 11 anos

Hospitalar
Vermelha sob restricao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885
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N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica
9 25 MG COM REV CT 1023508850090 COMPRIMIDO
BL AL PLAS OPC X REVESTIDO
450
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Publicacao

23/06/2008

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de

Administragao

Conservagao

Restrigao de

prescrigao

Restricao de

uso

Destinagao

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

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

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

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

Etapa de Fabricagao:

Validade

24
meses

 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico acima de 11 anos

Hospitalar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885
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Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcao Nao

fracionada
N° Apresentacgéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
10 25 MG COM REV CT 1023508850104 COMPRIMIDO 23/06/2008 24
BL AL PLAS OPC X REVESTIDO meses
500
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
Fabricagao CNPJ: - 18.676.762/0001-78
Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
e Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereg¢o: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885 11/12
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Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 11 anos
uso

Destinacao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351303749200731/?numeroRegistro=102350885 12/12



