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Detalhe do Produto: gliclazida

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-
65

Autorização 1.00.235-1

Processo 25351.738490/2014-
12

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

23/04/2018

Nome Comercial gliclazida Registro 102351260 Vencimento
do registro

04/2028

Princípio Ativo GLICLAZIDA Medicamento
de referência

DIAMICRON
MR

Classe
Terapêutica

ANTIDIABETICOS ATC

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 30 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
15 ATIVA

1023512600011 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo
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Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 30 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
30 ATIVA

1023512600028 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 30 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
60 ATIVA

1023512600036 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial
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Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 30 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
100 (EMB FRAC)

ATIVA

1023512600044 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

24/06/2024, 17:33 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1010734?numeroRegistro=102351260 4/10



Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 30 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
500 ATIVA

1023512600052 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24/06/2024, 17:33 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1010734?numeroRegistro=102351260 5/10



6 60 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
15 ATIVA

1023512600060 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 60 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
30 ATIVA

1023512600079 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 60 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
60 ATIVA

1023512600087 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 60 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
100 (EMB FRAC)

ATIVA

1023512600095 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo
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Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 60 MG COM LIB PROL
CT BL AL PVDC OPC X
500 ATIVA

1023512600109 Comprimido de
Liberação Prolongada

23/04/2018 24
meses

Princípio
Ativo

GLICLAZIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico opaco (Folha de alumínio liso 105x0,021 BLT +
Filme de PVDC branco leitoso 110x0,31mm.)
Secundária - Cartucho (Cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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