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Detalhe do Produto: espironolactona

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-
65

Autorização 1.00.235-1

Processo 25351.019336/2003-
48

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

22/09/2003

Nome Comercial espironolactona Registro 102350632 Vencimento
do registro

09/2028

Princípio Ativo ESPIRONOLACTONA Medicamento
de referência

ALDACTONE

Classe
Terapêutica

DIURETICOS SIMPLES ATC

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
30 ATIVA

1023506320019 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Medidas de fiscalização vigentes  ?
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

2 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
450 ATIVA

1023506320027 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

3 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
15 ATIVA

1023506320035 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

4 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
450 ATIVA

1023506320043 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

5 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
60 ATIVA

1023506320051 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

6 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
15 ATIVA

1023506320061 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

7 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
16 ATIVA

1023506320078 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

8 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
60 ATIVA

1023506320086 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

9 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
30 ATIVA

1023506320094 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

10 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
15 ATIVA

1023506320108 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

11 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
30 ATIVA

1023506320116 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

12 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
60 ATIVA

1023506320124 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

13 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
450 ATIVA

1023506320132 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE 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: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

14 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
500 ATIVA

1023506320140 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/281429?numeroRegistro=102350632 14/23



Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

15 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
90 (EMB FRAC) ATIVA

1023506320159 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
90 (EMB FRAC) ATIVA

1023506320167 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
90 (EMB FRAC) ATIVA

1023506320175 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Sim

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
75 ATIVA

1023506320183 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

19 50 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
75 ATIVA

1023506320191 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

20 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
75 ATIVA

1023506320205 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

21 25 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
500 ATIVA

1023506320213 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 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

22 100 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X
500 ATIVA

1023506320221 Comprimido 22/09/2003 24
meses

Princípio
Ativo

ESPIRONOLACTONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio largura 155 x
0,021 mm espessura + Laminado plástico composto por polivinilcloreto (PVC) 0,25 mm de
espessura, 165 mm largura, incolor, cristal.)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/281429?numeroRegistro=102350632 22/23



Local de
Fabricação

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereço: HORTOLÂNDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: NOVAMED FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Endereço: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem a granel

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 sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

24/06/2024, 17:28 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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