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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: BUSCOPAN

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

COSMED
INDUSTRIA DE
COSMETICOS E
MEDICAMENTOS
S.A.

CNPJ 61.082.426/0002-
07

Autorização 1.07.817-7

Processo 25351.898868/2020-
37

Categoria
Regulatória

Novo Data do
registro

03/11/2020

Nome
Comercial

BUSCOPAN Registro 178170890 Vencimento
do registro

07/2029

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS

ATC ANTIESPASMODICOS
E
ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900018 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco gotejador de vidro âmbar ( + batoque gotejador e tampa na cor branca)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Acessório - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900026 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco gotejador de vidro âmbar (+ batoque gotejador e tampa na cor branca )
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Acessório - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)
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Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900034 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM ESPANHA S.A

Endereço: Calle Prat de La Riba, 50 08174, Sant Cugat del Vallés - ESPANHA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
SUBCUTÂNEA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900042 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM ESPAÑA, S.A

Endereço: Carretera Prat de la Riba - ESPANHA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900050 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM ESPANHA S.A

Endereço: Calle Prat de La Riba, 50 08174, Sant Cugat del Vallés - ESPANHA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
SUBCUTÂNEA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico
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Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900069 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM ESPANHA S.A

Endereço: Calle Prat de La Riba, 50 08174, Sant Cugat del Vallés - ESPANHA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
SUBCUTÂNEA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900077 SOLUÇAO INJETAVEL 03/11/2020 36
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM ESPANHA S.A

Endereço: Calle Prat de La Riba, 50 08174, Sant Cugat del Vallés - ESPANHA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
SUBCUTÂNEA

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900085 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900093 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900107 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900115 DRAGEA SIMPLES 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

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

Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900123 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco gotejador de vidro âmbar (+ batoque gotejador e tampa na cor branca )
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

-

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1781708900131 SOLUÇAO ORAL 03/11/2020 24
meses

Princípio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco gotejador de vidro âmbar (+ batoque gotejador e tampa na cor branca )
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 05.161.069/0011-92

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

-

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

Restrição de
prescrição

Venda sem Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentação
fracionada

Não


