@ Rioclarense

A (o)

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE OUVIDOR - GO

CONTROLE INTERNO N°. 387647

PREGAO ELETRONICO N°.: 44/2026
PROCESSO: 3175/2026

ENCERRAMENTO: 20/07/2026 AS 08:30HS

ABERTURA : 20/07/2026 AS 09:00HS

e et B e L e T B e L P +
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude |
| |Nome Genérico | Observagédo | |
| | | |Portaria  Céd.DCB|
e et B e L e T B e L P +
|0003 | DORMEC 100MG CX C/50STR X 10CP | IMEC 11.4259.0006.008-1 |
| |ACIDO ACETILSALICILICO 100MG | | |
| | | | 00072010
| |NAO SULCADO) | | |
| | (BLISTER NAO FRACIONAVEL) | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | |
e e e L e B e ettt e e L B Tt +
Prego Unit.: Trés Centavos

Prego Total: Hum Mil e Quinhentos Reais

e e e L e B e ettt e e L B Tt +
10004 |HIPOFOL 5MG CX C/25BL X 20CP | HIPOLABOR 11.1343.0159.002-4 |
| |ACIDO FOLICO 5MG | | |
| | | | 00133019
| | COMPRIMIDO NAO REVESTIDO | | |
| |NAO SULCADO | | |
| |NAO FRACIONAVEL E NAO POSSUI DATAMATRIX | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
B et oo B et +
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Trezentos Reais

B et oo B e ettt +
10005 | VALPROATO DE SODIO CX C/50FR X 100ML + |HIPOLABOR 11.1343.0142.004-8 |
| |50 COPOS GEN | | |
| | | |P.344/C1 01069665]|
| | VALPROATO DE SODIO 250MG/5ML |

| | VALPROATO DE SODIO 250MG/5ML | |

| | (EQUIVALENTE A 288MG) | | |
| |ACIDO VALPROICO 250MG/5ML) | | |
| | FRASCO PLASTICO AMBAR | | |
| |COM COPO DOSADOR | | |
| | FRASCO COM LACRE | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
B et e e e e e Fommmmm oo +
Prego Unit.: Sete Reais e Vinte Centavos

Prego Total: Quatorze Mil e Quatrocentos Reais

B et et e e e e e e Fommmmm oo +

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo
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e  aGREEEEEE R EREEEEE e oo

| Item|Nome Comercial
| |Nome Genérico

Fabricante

| Observagéao

Rt GREEEEE R +
|BIOLAB SANUS

|0006 | EPILENIL 250MG CX C/1FR X 25CA 2664
| |ACIDO VALPROICO 250MG

|

|INAO POSSUI DATAMATRIX

|CAPSULA GEL MOLE

|
|
|
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

o

Prego Unit.: Quarenta e Oito Centavos

|
|
|
|
+

Prego Total: Quatorze Mil e Quatrocentos Reais
e et B e L e T
|0008 |ALBEL 40MG/ML SUSP.ORAL CXC/60FRS X 10ML|GEOLAB

| | ALBENDAZOL 40MG/ML

| |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

|
|
Rt GREEEEE R +

Prego Unit.: Hum Real e Sessenta Centavos
Prego Total: Hum Mil e Seiscentos Reais
e e e L e +
|0013 | AMIORON 200MG CX C/50BL X 10CP |
| | AMIODARONA 200MG, CLORIDRATO |
| | [
| |AMIODARONA 200MG, CLORIDRATO (SULCADO) |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |
e e e L e +
Prego Unit.: Cingienta e Um Centavos

Prego Total: Quinze Mil e Trezentos Reais
e +
10014 |AMITRIPTILINA 25MG CX C/5BL X 20CP REV |
| |GEN - 2444 |
| | |
| |AMITRIPTILINA 25MG, CLORIDRATO |
| |AMITRIPTILINA 25MG, CLORIDRATO |
| |NAO SULCADO |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |
B et +
Prego Unit.: Cinco Centavos

Prego Total: Sete Mil e Quinhentos Reais
B et et e +
|0019 | BESILAPIN 10MG CX C/50BL X 10CP |
| |ANLODIPINO 10MG, BESILATO |
| | |
| | SULCADO |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |
B et +
Prego Unit.: Nove Centavos

Prego Total: Novecentos Reais

B e +

(@)SHE (19) 3622.5804

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo

+
|Reg.Min. Saude |
| |
| Portaria Céd.DCB|
o +
11.0974.0046.002-3 |
| |
|P.344/C1 00099661 |
| |

| |
| |
oo +

11.5423.0044.006-3

|
00458

+———— 4

00516023

t———————+

11.0370.0510.004-0

|
|P.344/C1 00549188

|
|
|
|
+

1.5423.0243.008-6

+
|
|
| 00598011
|
|
|
|
+

t———————+

——————————— +___
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————— e ———— +___
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e  aGREEEEEE R EREEEEE e oo

Item|Nome Comercial
|Nome Genérico

Fabricante

| Observagéao

Rt GREEEEE R +

o

0020 |BESILAPIN 5MG CX C/25BLT X 20CPR
|ANLODIPINO 5MG, BESILATO
|
|ANLODIPINA 5MG, BESILATO
| COMPRIMIDO SULCADO
|NAO POSSUI DATAMATRIX - NAO E BLISTER
| FRACIONAVEL
|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

Prego Unit.: Trés Centavos
Prego Total: Novecentos Reais
e et +

|0021 | ANGIPRESS 50MG CX C/1BLT X 30CP 1006421

| ATENOLOL 50MG
|

e e e L e +
Prego Unit.: Vinte e Um Centavos

Prego Total: Seis Mil e Trezentos Reais
e e e L e
|0022 |AZITROMICINA 500MG CX C/100BL X 3CP GEN

|AZITROMICINA 500MG
|

|INAO SULCADO

|BLISTER NAO FRACIONAVEL
|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
|NAO POSSUI DATAMATRIX

+
|
|
|

|AZITROMICINA 500MG COMPRIMIDO REVESTIDO |
|
|
|
|

+

B et
Prego Unit.: Hum Real e Doze Centavos
Prego Total: Onze Mil e Duzentos Reais

MEDQUIMICA

CRISTALIA

HIPOLABOR

B et +
|0029 | CINETOL 2MG CX C/20BL X 10CP 70000900 |
| |BIPERIDENO 2MG,CLORIDRATO |
| | |
| |BLISTER FRACIONAVEL |
| | POSSUI DATAMATRIX |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 36 MESES |
B et +
Prego Unit.: Vinte e Nove Centavos

Prego Total: Hum Mil, Quatrocentos e Cingiienta Reais
B et et e +
10030 | IPRATROPIO 0,25MG/ML CX C/200FR X 20ML |
| | GEN |
| | |
| |BROMETO DE IPRATROPIO 0.025% |
| |BROMETO DE IPRATROPIO 0.025% |
| | (FRASCO COM LACRE E CONTA GOTAS) |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX |
B et et e +
Prego Unit.: Hum Real e Sessenta Centavos
Prego Total: Trés Mil e Duzentos Reais

B e +

(@)SHE (19) 3622.5804

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo

+
|Reg.Min. Saude |
| |
| Portaria Céd.DCB|
o +
11.5423.0243.004-3 |

|
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|
| |
| |
| |
| |
| |
omm e +
omm e +
[1.0573.0592.016-1 |
| |
I 00911 |
Fommmmmmmmm e +
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11.0917.0097.003-6 |
| |
I 00998 |
| |
| |
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Fomm oo +
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|1.0298.0599.003-1 |
| |
|P.344/C1 01283 |
| |
| |
| |
Fomm oo +
Fommmmm e +
11.1343.0162.002-0 |
| |
I 01100017|
|
| |
| |
| |
| |
Fommmmm e +
Fomm e +
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—————————————— Fommm ¢
1,12] 11.200,00 |
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| |
| |
| |
—————————————— B e L e )
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R e e e oo Fom o +
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude |
| |Nome Genérico | Observagéao | |
| | | | Portaria Céd.DCB|
e e oo Fom o +
| 0033 | CARBAMAZEPINA 200MG CX C/50BL X 10CP GEN|HIPOLABOR 11.1343.0208.002-1 |
| | CARBAMAZEPINA 200MG | | |
| | | |P.344/C1 01710 |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
e e e e e e e e e e LT L i e L L L L +
Prego Unit.: Quinze Centavos

Prego Total: Quinze Mil Reais

e e e e e e e e e e LT L i e L L L L +
| 0035 | CARBONATO DE LITIO 300MG CX C/50BL X | HIPOLABOR 11.1343.0167.004-4 |
| |10CP GEN | | |
| | | |P.344/C1 00554132]
| | CARBONATO DE LITIO 300MG | |
| | CARBONATO DE LITIO 300MG | | |
| |NAO SULCADO | | |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | |
e e e L e B e ettt e e L B Tt +
Prego Unit.: Trinta e Oito Centavos

Prego Total: Dezenove Mil Reais

e e e L e B e ettt e e L B Tt +
|0036 | CARVEDILOL 3,125MG CX C/1BL X 30CP GEN |ACHE 11.0573.0594.006-5 |
| 11006596 | | |
| | | | 01808 |
| |CARVEDILOL 3,125MG | |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | |
| | POSSUI DATAMATRIX | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
| | COMPRIMIDO NAO SULCADO | | |
L e e e e L L L e ] L e T +
Prego Unit.: Sete Centavos

Prego Total: Dois Mil e Cem Reais

L e e e e L L L e ] L e T +
10037 |CARVEDILOL 6,25MG CX C/1BLT X 30CPR GEN |ACHE 11.0573.0594.007-3 |
| 11006607 | | |
| | | | 01808 |
| | CARVEDILOL 6,25MG | |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | |
| | POSSUI DATAMATRIX | | |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
| | COMPRIMIDO NAO SULCADO | | |
B et e e e e e Fommmmm oo +
Prego Unit.: Oito Centavos

Prego Total: Dois Mil e Quatrocentos Reais

B et e e e e e Fommmmm oo +

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo
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Prego Unit. | Prego Total|
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| |
—————————————— Fommm ¢
0,15] 15.000,00 |
| |
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| |
| |
—————————————— e L L e )
—————————————— e L L e )
0,38] 19.000,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
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—————————————— Fommm -t
0,07] 2.100,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L L )
—————————————— B e L e )
0,08] 2.400,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
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—————————————— Fommm -t
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e e oo Fom o +
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude |
| |Nome Genérico | Observagéao | |
| | | | Portaria Céd.DCB|
B e e L e e oo Fom o +
|0038 | CARVEDILOL 12,5MG CX C/1BLT X 30CPR GEN |ACHE 11.0573.0594.008-1 |
| 11006584 | | |
| | | | 01808 |
| | CARVEDILOL 12,5MG | |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | |
| | COMPRIMIDO NAO SULCADO | | |
| | POSSUI DATAMATRIX NA EMBALAGEM | | |
| | SECUNDARIA | |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | |
e e e e e e e e e LT L i e L L L L +
Prego Unit.: Onze Centavos

Prego Total: Dois Mil e Duzentos Reais

B e e L e e oo Fom o +
|0043|AMPLOSPEC 1G CX C/50FA S/DIL | BIOCHIMICO |1.0063.0003.005-8 |
| | CEFTRIAXONA 1G IV | | |
| | | | 01492012|
| | VALIDADE DO PRODUTO: 36 MESES | | |
| | POSSUI DATAMATRIX | | |
B e e e LT e e B e ettt e e L B Tt +
Prego Unit.: Cinco Reais e Quarenta e Quatro Centavos

Prego Total:

B EEEREREE e PR

10047 | ZILEPAM 0,5MG CX C/16BL X 30CP
| | CLONAZEPAM 0,5MG

| |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
| | COMPRIMIDO SULCADO

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL

|

Seis Centavos
Trezentos Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

o

10048 | ZILEPAM 2MG CX C/24BL X 20CP
| CLONAZEPAM 2, 0MG

|
| |

| | CLONAZEPAM 2, 0MG

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL

| | COMPRIMIDO SULCADO

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
| |NAO POSUI DATAMATRIX

o

Seis Centavos
Hum Mil e Duzentos Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

o

|0050 | LONGACTIL 100MG CX C/20BL X 10CP REV
| | CLORPROMAZINA 100MG, CLORIDRATO

| |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

| |BLISTER FRACIONAVEL

| | POSSUI DATAMATRIX

B e

Prego Unit.:
Prego Total:

Cingiilenta e Cinco Centavos
Onze Mil Reais

B e e e

(@)SHE (19) 3622.5804

| POSSUI DATA MATRIX NA CAIXA DE EMBARQUE
o

Cento e Oito Mil e Oitocentos Reais
__+ ____________________

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo
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—————————————— Fommm -t
0,06] 300,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e )
—————————————— B e L L )
0,06] 1.200,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
0,55] 11.000,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e
—————————————— B e L e
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@ Rioclarense

LL/ )

R e B et Fom o - +--—+
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude | Quantidade|Un. |
| |Nome Genérico | Observagao | | | |
| | | | Portaria Céd.DCB| | |
e e oo Fom o - +--—+
10052 | FLUOXETINA 20MG CX C/50BL X 10CA GEN | HIPOLABOR 11.1343.0169.005-3 | 80.000|CcAa |
| |CAPSULA GELATINOSA DURA | | | | |
| | | |P.344/C1 03231011] | |
| |CAPSULAS - NAO SULCADO | | | | |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | | | |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | | |
e e e e e e e e e e LT L i e L L L L e +-——+
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Quatro Mil e Oitocentos Reais

e e e e e e e e e e LT L i e L L L L e et +-——+
10053 | PAMELOR 25MG CX C/4BLX15CA GEL | CELLERA 11.0440.0215.011-2 | 10.000|CA |

| 11000106782 | | Il | |
| | | |P.344/C1 06524 Il | |
| |NORTRIPTILINA 25MG,CLORIDRATO | | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 36 MESES | | | | |
e e e L e B e ettt e e L B Tt B ettt +--—+
Prego Unit.: Quarenta e Seis Centavos

Prego Total: Quatro Mil e Seiscentos Reais

e e e L e B e ettt e e L B Tt B ettt +--—+
10054 | PAMELOR 50MG CX C/2BLX15CA GEL | CELLERA 11044002150082 | 10.000|CP |
| 11000106548 | | Il | |
| | [ IP.344/C1 Il | |
| |NORTRIPTILINA 50MG, CLORIDRATO | | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 36 MESES | | | | |
e e e L e B e ettt e e L B Tt B ettt +--—+
Prego Unit.: Hum Real

Prego Total: Dez Mil Reais

L e e e e L L L e ] L e T LT +--=+
|0056 |NAUTEX 8MG CX C/10CP REV 1500791 | ACHE 11.0573.0717.002-1 | 50.000|CP |
| | ONDANSETRONA 8MG, CLORIDRATO | | | |

| | | | 9418 | | |
| |DETENTOR DO REGISTRO: ACHE LABORATIRIOS | | | | |
| | FARMACEUTICOS S.A | | | | |
| | FABRICANTE : CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS | | | | |
| | FARMACEUTICOS LTDA. | | | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |
L e e e e L L L e ] L e T LT +--=+
Prego Unit.: Trés Reais

Pregco Total: Cento e Cingiilenta Mil Reais

B et et e e e e e e Fommmmm oo B +--—+
10057 | DEXAMETASONA CREME DERM CX C/50BG X 10G |HIPOLABOR 11.1343.0212.002-1 | 2.000|BG |
| | GEN | | I | |
| | | | 11128 I | |
| | DEXAMETASONA 1MG, ACETATO | | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | | |
B et et e e e e e e Fommmmm oo B +--—+
Prego Unit.: Dois Reais e Oitenta e Oito Centavos

Prego Total: Cinco Mil, Setecentos e Sessenta Reais

L e e L L L L e L L e e e P e e E e e L e LT +--=+

(@)SHE (19) 3622.5804

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo

Pagina: 6

—————————————— Fommm ¢
Prego Unit. | Prego Total|

| |

| |
—————————————— Fommm ¢
0,06] 4.800,00 |

| |

| |

| |

| |

| |

| |
—————————————— e L e T )
—————————————— e L e T )

0,46| 4.600,00 |

| |

| |

| |

| |
—————————————— Fommm ¢
—————————————— Fommm -t
1,00] 10.000,00 |

| |

| |

| |

| |
—————————————— Fommm ¢
—————————————— B e L e )
3,00] 150.000,00 |

| |

| |

| |

| |

| |

| |

| |
—————————————— B e L e )
—————————————— Fommm -t
2,88] 5.760,00 |

| |

| |

| |

| |

| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— B e L e
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@ Rioclarense

+
|Reg.Min. Saude |
| |
| Portaria Céd.DCB|
o +
11.0573.0303.003-7 |
|
|
|
|
|
|
+

02817

|
|
|
|
|
|
+

fommmmmmmm—m—m—mme
11.0525.0019.004-4
|

|

|
|
+ __________________

+ __________________
[1.0186.0019.011-9

|

|P.344/B1 02262010

———

02416018

m———————+

e e oo Fom o
| Item|Nome Comercial | Fabricante

| |Nome Genérico | Observagéao

| | |

e e oo
| 0058 | DECADRON 4MG CX C/1BLT X 10CPR 1000314 |ACHE

| | DEXAMETASONA 4MG |

| | |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL |

| | POSSUI DATAMATRIX NA EMBALAGEM |

| | SECUNDARIA |
e et B e L e T
Prego Unit.: Cinqienta e Dois Centavos

Prego Total: Quatro Mil, Cento e Sessenta Reais
e et B e L e T
10060 | AZUKON MR 30MG CX C/6BLX10CP LIB PROL | TORRENT

| 15517145 |

| | |

| |GLICLAZIDA 30MG |

| | FABRICADO: TORRENT PHARMACEUTICALS LTD. |

| | PROCEDENCIA: INDIA |
e e e L e B e ettt
Prego Unit.: Trinta e Cinco Centavos

Prego Total: Quatorze Mil Reais
e e e L e B e ettt
|0062 | SANTIAZEPAM 10MG CX C/100ENV X 10CPR | SANTISA

| |DIAZEPAM 10MG |

| | [

| | (SULCADO) |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |

B et oo
Prego Unit.: Cinco Centavos

Prego Total: Dois Mil Reais

B et oo
10064 |DIPIRONA 500MG/ML CX C/100FR X 10ML GEN |FARMACE

| |DIPIRONA SODICA 500MG/ML 10ML |

| | |

| |DIPIRONA SODICA 500MG/ML (FRASCO COM |

| |LACRE) - FRASCO COTEJADOR |

| | POSSUI DATAMATRIX |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |

B et e e e e e
Prego Unit.: Hum Real e Cingiienta e Dois Centavos

Prego Total: Quatro Mil, Quinhentos e Sessenta Reais

B et et e e e e e e
10067 |ENALAPRIL 20MG CX C/25BLT X 20CPR GEN | HIPOLABOR

| |ENALAPRIL 20MG, MALEATO |

| | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |

| | COMPRIMIDO NAO SULCADO |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX |

B e oo
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Seiscentos Reais

B e oo

(@)SHE (19) 3622.5804

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo

3.000|FR

+—_— — — ——

10.000|CP

|
|
|
|
|
|
+

m———————+ ———————+ t——————+ t———————+ ——— 4

———————+
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—————————————— Fommm ¢
Prego Unit. | Prego Total|
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
0,52] 4.160,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— e L e T )
—————————————— e L e T )
0,35] 14.000,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
—————————————— Fommm ¢
0,05] 2.000,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e )
—————————————— B e L L )
1,52] 4.560,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
0,06] 600,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e
—————————————— B e L e
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@ Rioclarense

| Item|Nome Comercial
|Nome Genérico

o

10069 | ESPIRONOLACTONA 25 MG CX C/2BL X 15CP
| | GEN

|

|ESPIRONOLACTONA 25MG

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

|BLISTER NAO FRACIONAVEL

|
|
|
|
| | POSSUI DATAMATRIX

B T

Vinte e Sete Centavos
Cinco Mil e Quatrocentos Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

B B

|0071 | FENOCRIS 100MG CX C/20BL X 10CP
| FENOBARBITAL 100MG

|

| FENOBARBITAL 100MG

| COMPRIMIDO SULCADO

|BLISTER FRACIONAVEL

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

|
|
|
|
|
I =~
| INAO POSSUI DATAMATRIX

o o

Trinta e Cinco Centavos
Trés Mil e Quinhentos Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

B e e

10076 | FLUCONAZOL 150MG CX C/50BL X 2CA GEN
1416956

|

| FLUCONAZOL 150MG

|BLISTER NAO FRACIONAVEL

| POSSUI DATAMATRIX

|
|
|
|
|
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

B B e

Setenta e Dois Centavos
Trés Mil e Seiscentos Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

o

10077 | FUROSEMIDA 40MG CX C/ 2BLTX 15CPR GEN
| 11006283

|

| FUROSEMIDA 40MG

| VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

o

Dezesseis Centavos
Quatro Mil e Oitocentos Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

o

|0078 |HALO 5MG CX C/20BL X 10CP

| HALOPERIDOL 5MG

|

| HALOPERIDOL 5MG (SULCADO)
|BLISTER FRACIONAVEL

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

|
|
|
|
|
| | POSSUI DATAMATRIX NA CAIXA DE EMBARQUE

o

Dezessete Centavos
Hum Mil, Vinte Reais

Prego Unit.:
Prego Total:

o e

4

(@)SHE (18) 3522.580

e e e o +
| Fabricante |Reg.Min. Saude |
| Observagéao | |
| | Portaria Céd.DCB|

e e e o +
| GEOLAB 11.5423.0266.004-9 |
| | |
| | 03561 |
| |
| | |
| | |
| | |

B e e L e e B e L P +

B e e L e e B e e L Tt +
| CRISTALIA 11.0298.0016.012-1 |
| | |
| |P.344/B1 00050066
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |

B i e e e e PR +

B i e e e e PR +
|MEDQUIMICA 11.0917.0098.003-1 |
[ | |
| | |
| |
| | |
| | |
| | |

B e e L e T B e ettt +

B e e L e T B e ettt +
| ACHE 11.0573.0582.001-9 |
| | |
| | 04361 |
| |
| | |

e et e e o +

e et e e e e LR +
| CRISTALIA 11.0298.0020.025-3 |
| | |
| |P.344/C1 00052868]|
| | |
| | |
| | |
| | |

e e e L e T o +

e e e L e T o +

LL/ )

30.000|CP

+—-—

6.000|CP

+—_——— ——

o —————— = — =+

t————————+

———————

e

Pagina: 8
—————————————— Fommm ¢
Prego Unit. | Prego Total|
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
0,27| 5.400,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— e L e T )
—————————————— e L e T )
0,35] 3.500,00 |
| |
| [
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
0,72] 3.600,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e )
—————————————— B e L L )
0,16] 4.800,00 |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
0,17| 1.020,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e
—————————————— B e L e
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e e oo Fom o
| Item|Nome Comercial | Fabricante

| |Nome Genérico | Observagéao

| | |

e e oo

10082 | IVERMECTINA 6MG CX C/125BL X 4CP GEN | VITAMEDIC

Prego Unit.:
Prego Total:

@ Rioclarense

| IVERMECTINA 6MG

|
INAO SULCADO

|BLISTER NAO FRACIONAVEL

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
o

Oitenta Centavos
Quatro Mil Reais

|
|
|
|
| POSSUI DATAMATRIX NA CAIXA DE EMBARQUE |
|
+

BT e T oo
|0084 | LACTBEN 667MG/ML CX C/50FR X 120ML SABOR|MAYBEN

Prego Unit.:
Prego Total:

| AMEIXA
|

| LACTULOSE 667MG/ML

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES I
Rt EERRREEEEE R oo

Seis Reais e Vinte e Dois Centavos
Doze Mil, Quatrocentos e Quarenta Reais

R R EEEE R R REEE e
|0085|LEVOID 100MCG CX C/ 2BL X 15CP  (LIC) |ACHE

Prego Unit.:
Prego Total:

11005774
|

| LEVOTIROXINA SODICA 100MCG

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

| COMPRIMIDO SULCADO

B et
Nove Centavos

Hum Mil, Trezentos e Cinqiienta Reais

|
|
|
|
+

| ACHE

B et oo
10086 | LEVOID 25MCG CX C/ 2BL X 15CP (LIC)

| 11005772 |
| | |
| | LEVOTIROXINA SODICA 25MCG |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |
| | COMPRIMIDO SULCADO |
B et +
Prego Unit.: Nove Centavos

Prego Total: Hum Mil e Oitocentos Reais

B et +
10087 | LEVOID 50MCG CX C/2BL X 15CP (LIC)

| 11005773 |
| | |
| | LEVOTIROXINA SODICA 50MCG |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES |
| | COMPRIMIDO SULCADO |
B et +
Prego Unit.: Oito Centavos

Prego Total: Dois Mil e Quatrocentos Reais
B et et e +

(@)SHE (18) 3522.580

4

|
|
+

|
|
|
|
|
|
|
+

+

LL/ )

Pagina: 9

- e it e E e Tt +

|Reg.Min. Saude | Quantidade|Un. | Prego Unit. | Prego Total|
| | | | |

Portaria Céd.DCB| | | | |
—————————————————— B e e e EE LR Tt
1.0392.0167.003-9 | 5.000|cp | 0,80] 4.000,00 |
| | | | |

03991016 | | | |

| | | | |

| | | | |

| | | | |

| | | | |
—————————————————— B s S e 3
—————————————————— B e S e 3
125351143794202511 | 2.000|FR | 6,22] 12.440,00 |
Il | | | |

I | | | |

| [ [ | |

| | | | |
—————————————————— B e e et 2
—————————————————— B e B e et
1.0573.0366.027-8 | 15.000|cp | 0,09] 1.350,00 |
I | | | |

05295 Il | | | |

| | | | |

| | | | |

| | | | |
—————————————————— Bt e e e
—————————————————— Bt e e e
1.0573.0366.003-0 | 20.000|CP | 0,09] 1.800,00 |
Il | | | |

05295 Il | | | |

| | | | |

| | | | |

| | | | |
—————————————————— Bt e e e
—————————————————— B e e e e e T
1.0573.0366.009-1 | 30.000|CP | 0,08] 2.400,00 |
I | | | |

05295 I | | | |

| | | | |

| | | | |

| | | | |
—————————————————— B e e e e e T
—————————————————— B e e e e e T
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@ Rioclarense

e e oo Fom o - +---
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude | Quantidade|Un.
| |Nome Genérico | Observagéao | | |

| | | | Portaria Ccéd.DCB| |
e e oo Fom o - +---
|0088 | LEVOID 75MCG CX C/2BL X 15CP 1000878 | ACHE 11.0573.0366.015-4 | 15.000|CcP
| | LEVOTIROXINA SODICA 75MCG | | | |

| | | | 05295 | |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |

| | COMPRIMIDO SULCADO | | | |
e et B e L e T B e L P oo +---
Prego Unit.: Cinqienta Centavos

Prego Total: Sete Mil e Quinhentos Reais

e et B e L e T B e L P oo +---
|0089 | LORATADINA 1MG XPE FRX100ML GEN 1006563 |ACHE 11.0573.0625.001-1 | 5.000|FR
| | LORATADINA 1MG/ML | | | |

| | | | | |

| |COM COPO | | | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |
e e oo Fom o - +---
Prego Unit.: Dez Reais e Sessenta e Trés Centavos

Prego Total: Cingilenta e Trés Mil, Cento e Cingiienta Reais
e e e L e B e ettt e e L B Tt B ettt +---
|0090 | LORATADINA 10MG CX C/25BL X 20CP - | GEOLAB 11.5423.0336.007-3 | 20.000|CP
| 1506625 GEN | | Il |

| | [ | 05416 Il |

| | LORATADINA 10MG | | |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | | |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |
e e e L e B e ettt Fom - - +---
Prego Unit.: Oito Centavos

Prego Total: Hum Mil e Seiscentos Reais

B et oo B e ettt oo +---
10091 | LOSARTANA POTASSICA 50MG CX C/32BLT X | PRATI DONADUZZI 11.2568.0202.022-8 | 80.000|CP
| |30CPR REV GEN | | |1 |

| | | | Il |

| | LOSARTANA POTASSICA 50MG | | |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | | |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |
B et oo B e ettt oo +---
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Quatro Mil e Oitocentos Reais

B et e e e e e Fommmmm oo B +---
10094 |METFORMINA 850MG CX C/50BL X 10CP GEN - |GEOLAB 11.5423.0270.009-1 | 50.000|CP
| 1506311 | | I |

| | | | 05781 I |

| |METFORMINA 850MG, CLORIDRATO | | |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |
B et et e e e e e e Fommmmm oo B +---
Prego Unit.: Quinze Centavos

Prego Total: Sete Mil e Quinhentos Reais

B et R e e e e Fommmmm oo B +---

———————+ ———————+ +————— 4 t———————— +

+—————+

LL/ )

Pagina: 10
—————————————— Fommm ¢
Prego Unit. | Prego Total|
| [
| |
—————————————— Fommm ¢
0,50] 7.500,00 |
| |
| |
| |
| |
—————————————— e L L e )
—————————————— e L L e )
10,63] 53.150,00 |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
—————————————— Fommm ¢
0,08] 1.600,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
—————————————— B e L e )
0,06] 4.800,00 |
| |
| |
| |
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| |
| |
—————————————— B e L L )
—————————————— Fommm -t
0,15] 7.500,00 |
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| |
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| |
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| Item|Nome Comercial

| |Nome Genérico

| |

B et
10095 |METILDOPA 250MG C/50BL X 10CP REV GEN
| |METILDOPA 250MG

|

|BLISTER NAO FRACIONAVEL

|NAO POSSUI DATAMATRIX

| VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
e
Prego Unit.: Sessenta e Nove Centavos

-+

|
|
|
|
+

Fabricante
Observagéao

HIPOLABOR

Prego Total: Trinta e Quatro Mil e Quinhentos Reais
e et B e L e T
| HIPOLABOR

|0096 [METILDOPA 500MG C/50BL X 10CP REV GEN
| |METILDOPA 500MG

| |

I |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

o o

Prego Unit.: Hum Real e Vinte Centavos

Prego Total: Sessenta Mil Reais

B e e e LT e e

10110 | OMEPRAZOL 20MG CX C/35BL X 14CA GEN
1506862

|
| |

| | OMEPRAZOL 20MG

| | APRESENTAGAO: CAPSULA

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

| |BLISTER NAO FRACIONVEL

| | POSSUI DATAMATRIX NA CAIXA DE EMBARQUE
o
Prego Unit.: Nove Centavos

Prego Total: Quatro Mil e Quinhentos Reais
et ettt
10111 | PARACETAMOL 500MG CX C/50BL X 10CP

| 110020088

|

| | PARACETAMOL 500MG
et ettt
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Hum Mil e Oitocentos Reais
et ettt
10112 | PARACETAMOL 200MG/ML CX C/100FR X 10ML
| | PARACETAMOL 200MG/ML 10ML

| |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
e it
Prego Unit.: Hum Real e Sessenta Centavos
Prego Total: Quatro Mil e Oitocentos Reais
B

(@)SHE (19) 3622.5804

|
|
-+

+————

-+

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo

HIPOLABOR

+
|Reg.Min. Saude |
| |
| Portaria Céd.DCB|
o +
11.1343.0209.002-5 |
|
|
|
|
|
+

09496

|
|
|
|
|
+

T e e +
11.1343.0209.004-1 |
| |
| 05799 |
| |
R +
R +
11.5423.0313.011-6 |
| |
| 06602 |

|
| |
| |
| |
| |
Fommm e +
Fommmm e +
|RDC 576/2021 |
| |
| 06827 |

|
Fommmm e +
Fommmm e +
|RDC 576/2021 |
| |
| 06827 |
| |
e EEEEE TR +
Frmm e +

LL/ )

50.000|ca

+—— — - — ——

———————— —_————+ —————— - ——

+————

+———

Pagina: 11
—————————————— Fommm ¢
Prego Unit. | Prego Total|
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
0,69] 34.500,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— e L L e )
—————————————— e L L e )
1,20] 60.000,00 |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
—————————————— Fommm ¢
0,09] 4.500,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L L )
—————————————— B e L L )
0,06]| 1.800,00 |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e )
—————————————— B e L e )
1,60] 4.800,00 |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
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@ Rioclarense

e e oo Fom o - +---
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude | Quantidade|Un.
| |Nome Genérico | Observagéao | | |

| | | | Portaria C6d.DCB| |
e e oo Fom o - +---
10113 | PREDNISOLONA 3MG/ML CX C/50FR X 60ML GEN|HIPOLABOR 11.1343.0184.003-9 | 5.000|FR
| | PREDNISOLONA 3MG/ML, FOSFATO SODICO | | | |

| | | | 05729017 |

| | 60ML | | | |

| | POSSUI LACRE | | | |

| | FRASCO AMBAR COM COPO DOSADOR | | | |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | |
e e e e e e e e e e LT L i e L L L L e +--=
Prego Unit.: Cinco Reais e Setenta e Seis Centavos

Prego Total: Vinte e Oito Mil e Oitocentos Reais

e e e e e e e e e e LT L i e L L L L e +--=
10114 | PREDNISONA 20MG CX C/25BL X 20CP GEN | HIPOLABOR 11.1343.0213.008-6 | 20.000|CP
| | PREDNISONA 20MG | | | |

| | | | 07341 | |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | | |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |

| | COMPRIMIDO NAO SULCADO | | | |
e e e L e B e ettt e e L B Tt B ettt +---
Prego Unit.: Dezoito Centavos

Prego Total: Trés Mil e Seiscentos Reais

e e e L e e e e e e e L B Tt B ettt +---
10115 | PREDNISONA 5MG CX C/25BL X 20CP GEN | HIPOLABOR 11.1343.0213.004-3 | 20.000|CP
| | PREDNISONA 5MG | | | |

| | | | 07341 | |

| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | | |

| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |

| | COMPRIMIDO NAO SULCADO | | | |
L e e e e L L L e ] L e T LT +--=
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Hum Mil e Duzentos Reais

L e e e e L L L e e LT L e T LT +--=
10116 | PAMERGAN 25MG CX C/20BL X 10CP REV |CRISTALIA 11.0298.0042.008-3 | 20.000|cp
| | PROMETAZINA 25MG,CLORIDRATO | | | |

| | | | 05794013 |

| | PROMETAZINA 25MG,CLORIDRATO | | | |

| | COMPRIMIDO REVESTIDO | | | |

| |BLISTER FRACIONAVEL | | | |

| |NAO SULCADO | | | |

| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | |

| | POSSUI DATAMATRIX NA CAIXA DE EMABARQUE | | | |
B et e e e e e Fommmmm oo B +---
Prego Unit.: Quinze Centavos

Prego Total: Trés Mil Reais

B et e e e e e Fommmmm oo B +---
10117 | PROPRANOLOL 40MG CX C/25BL X 20CP GEN |OSORIO DE MORAES 11.0504.0051.004-0 | 50.000|CP
| | PROPRANOLOL 40MG,CLORIDRATO | | | |

| | | | 07482 | |

| |VALIDADE DO PRODUTO: 36 MESES | | | |
L e e L L L L e L L e e e P e e E e e L e LT +-==
Prego Unit.: Seis Centavos

Prego Total: Trés Mil Reais

L e e L L L L e L L e e e P e e E e e L e LT +-==

SHE (19) 3622.5804

PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo

———————+ t———————+

e ————————+

Pagina: 12
—————————————— Fommm ¢
Prego Unit. | Prego Total|
| |
| |
—————————————— Fommm ¢
5,76| 28.800,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— e L L e )
—————————————— e L e T )
0,18] 3.600,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
0,06] 1.200,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e )
—————————————— B e L L )
0,15] 3.000,00 |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
—————————————— Fommm -t
—————————————— Fommm -t
0,06] 3.000,00 |
| |
| |
| |
—————————————— B e L e
—————————————— B e L e

(67.729.178/0004-91 |

COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Praga Lraie Masconatn, n 1000 - Galodo 22
Micieo Retkdenchel Doctor Jude Akde Neatf CEP LIBIE07

JAGUARIUNA - SP

COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA

Praca Emilio Marconato, 1000 — Galp&o 22 — Nucleo Residencial Doutor Jo&o Aldo Nassif

CEP: 13.916-074 — Jaguariina — SP — Fone (19) 3522-5800 — CNPJ: 67.729.178/0004-91 E INSCR. EST N° 395.060.142.110 E INSCR. MUNICIPAL: 550516029
rioclarense.com.br / SAC: sac@rioclarense.com.br / CONTRATOS: contratos@rioclarense.com.br /

EMPENHO: empenhos@rioclarense.com.br


mailto:alessandra.rigo@rioclarense.com.br
mailto:sac@rioclarense.com.br
mailto:contratos@rioclarense.com.br
mailto:empenhos@rioclarense.com.br

@ Rioclarense

Pagina: 13

e e oo Fom o - e it e E e Tt +
| Item|Nome Comercial | Fabricante |Reg.Min. Saude | Quantidade|Un. | Prego Unit. | Prego Total|
| |Nome Genérico | Observagéo | | | | | |
| | | | Portaria Céd.DCB| | | | |
e e oo Fom o - e it e E e Tt +
|0119 | ENTEROFTAL 40MG CX C/ 20BL X 20CP 0380 |PHARMASCIENCE |RDC 576/2021 | 20.000|CP | 0,09] 1.800,00 |
| | SIMETICONA 40MG | | | | | | |
| | | | 08006 | | | | |
| |VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | | | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | | | | |
e e e e e e e e e e LT e DL L L L BT e it D et e D Bt et +
Prego Unit.: Nove Centavos

Prego Total: Hum Mil e Oitocentos Reais

e e e e e e e e e e LT L i e L L L L e D et e D Bt et +
10121 | SINVASTATINA 20MG CX C/2BL X 15 CP REV |GLOBO 11.0535.0185.006-2 | 20.000|CP | 0,08] 1.600,00 |
| IGEN - R060 [ | I [ [ [
| | | | 08016 Il | | | |
| | SINVASTATINA 20MG | | | | | |
| |BLISTER NAO FRACIONAVEL | | | | | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | | | | |
| |INAO POSSUI CODIGO DATAMATRIX | | | | | | |
e e e L e B e ettt e e L B Tt B ettt B B e +
Prego Unit.: Oito Centavos

Prego Total: Hum Mil e Seiscentos Reais
e e L L e e B e ettt e e L B Tt B ettt B oo +
|0123 | SULFADIAZINA DE PRATA 10MG/G CX C/200BNG|NATIVITA 11.4761.0023.006-8 | 5.000|TB | 11,00] 55.000,00 |
| |X 50GR GEN [ | I | | | |
| | [ | Il | | | |
| | SULFADIAZINA DE PRATA 1% 50GR | | | | | |
| | SULFADIAZINA DE PRATA 1% 50GR | | | | | | |
| | VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES | | | | | | |
| |NAO POSSUI DATAMATRIX | | | | | | |
L e e e e L L L e ] L e T Fomm e e e L e L e e LT +
Prego Unit.: Onze Reais

Prego Total: Cinqilenta e Cinco Mil Reais
L e e e e L L L e ] L e T Fomm e e e L e L e e LT +
L e e e e L L L e ] L e T Fomm e e e L e L e e LT +
60 Itens Total Geral: 759.890,00]
L e e e e L L L e ] L e T Fomm e e e L e L e e LT +
Total Geral : Setecentos e Cingilenta e Nove Mil, Oitocentos e Noventa Reais
L e e e e L L L e ] L e T Fomm e e e L e L e e e LT

ENTREGA: PARCELADA: ANEXO VI-5.1. O PRAZO DE VIGENCIA DA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS SERA DE UM ANO

VALIDADE DA PROPOSTA: 6.2.1) 90 (NOVENTA) DIAS A CONTAR DE SUA APRESENTAGAO

PAGAMENTO: ANEXO I.4.3) 30 (TRINTA) DIAS, ATRAVES DE TRANSFERENCIA ELETRONICA, MEDIANTE APRESENTAGCAO DAS NOTAS FISCAIS

ENTREGA: ANEXO I.5.1) 07 (SETE) DIAS APOS A ORDEM DE FORNECIMENTO

LOCAL DE ENTREGA: ANEXO I.5.1) HOSPITAL MUNICIPAL SANTO ANTONIO OU NAS UNIDADES DE ATENDIMENTO LOCALIZADAS NO PERIMETRO URBANO DE
OUVIDOR E

VINCULADAS A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E SANEAMENTO, SENDO INDICADO O RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO DOS ITENS NA ORDEM DE
FORNECIMENTO.

VALIDADE DO PRODUTO: ANEXO I.1.2.12) MINIMO 85% (OITENTA E CINCO) DO PRAZO DE FABRICAGAO.

PROCEDENCIA...........: NOS ITENS QUE NAO CONSTAR A PROCEDENCIA EM SUA DESCRIGAO, CONSIDERAR NACIONAIS.

DADOS BANCARIOS.......: BANCO DO BRASIL, AG: 3149-6, C.C.: 306.406-9.

DADOS DO RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO/ATA: RAFAEL OLIMPIO CASTANHEIRA, BRASILEIRO, CASADO, COORDENADOR DE VENDAS, RESIDENTE
E DOMICILIADO NA CIDADE DE ARARAS, ESTADO DE SAO PAULO, NA RUA JOSE CAMARGO SCHIMIDT N°210 - BAIRRO PARQUE SANTA CANDIDA, CEP: 13603-
172, PORTADOR DA CARTEIRA DE IDENTIDADE RG N° 35.348.360-6 SSP/SP E CPF N° 324.367.598-71.

OBSERVACAO............: DECLARAMOS QUE OS MEDICAMENTOS CONSTANTES NO ANEXO I, ITEM 130 DO RICMS/02, SAO ISENTOS DE ICMS, PORTANTO OS
PREGCOS PROPOSTOS EM ESPECIAL PARA ESTES MEDICAMENTOS, ESTAO DESONERADOS DE ICMS, OU SEJA, LIQUIDOS.

INFORMA E ORIENTA OS RESPONSAVEIS TECNICOS DA AREA DA SAUDE, QUE DE ACORDO COM AS PORTARIAS DE NOS. 802 DE 08/10/1998 E 344 DE
12/05/1998 EMITIDAS PELA SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE E EXIGENCIAS DAS VIGILANCIAS SANITARIAS ESTADUAIS E
MUNICIPAIS QUE E TERMINANTEMENTE PROIBIDO O DISTRIBUIDOR PROCEDER AO FRACIONAMENTO/VIOLAR AS EMBALAGENS SECUNDARIAS.

DESTA FORMA, OS PEDIDOS/EMPENHOS/ORDEM DE FORNECIMENTO DEVEM CONTINUAR SENDO SOLICITADAS PELA MENOR UNIDADE, POREM, ADEQUADAS AS
NOSSAS EMBALAGENS COMERCIAIS OFERTADAS E ADJUDICADAS NO CERTAME.

JAGUARIUNA, 20 DE JULHO DE 2026.
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o Riociarense

PROCURACAO ' |
Pelo presente instrumento de procuracio a Outorgante confere poderes a Outorgada na forma a seguir:

OUTORGANTE: Comercial Cirirgica Rioclarense Ltda., com matriz sediada 4 Avenida 62-A. n®
419 — Jardim América, na cidade de Rio Claro — SP, inscrita no CNPJ n® 67.729.178/0001-49, com
Inscricao Estadual n® 587.101.582.112; ¢ Filial: 01) inscrita no CNPJ n® 67.729.178/0002-20, com
Inscricao Estadual n® 062.996.580.0021, estabelecida 2 Rua Paulo Costa, n® 140, Distrito Industrial —
Jardim Piemont Sul. na cidade de Betim — MG; Filial 02) inscrita no CNPJ n° 67.729.178/0004-91, com
Inscricio Estadual n® 395.060.142.110, estabelecida na Praga Emilio Marconato, n® 1000, Galpio 22 e 27
— Bairro Jardim Primavera, na cidade de Jaguariina — SP; Filial 03) inscrita no CNPJ n°
67.729.178/0005-72, com Inscricao Estadual n® 90770533-17, estabelecida na Avenida Joanna Rodrigues
Jondral, n® 250, Bloco 01 — Galpao 04, Cilo 2 — Londrina — PR; e Filial 04) inscrita no CNPJ n°
67.729.178/0006-53, com Inscri¢iao Estadual n” 0867098-60), estabelecida na Rodovia Empresirio Joao
Santos Filho, n® 689 — Galpao C5, Bairro Muribeca — Jaboatao dos Guararapes — Pernambuco, e Filial
05) inscrita no CNPJ n® 67.729.178/0007-34, com Inscricao Estadual n® 12.674.155, estabelecida na
Avenida Acesso Oeste, n® 31 — Km 312 - Armz (02 - Galpao (3, Bairro Penedo — Itatiaia, Rio de Janeiro,
neste ato representada por seu socio administrador, o Sr. Walter Prochnow Junior, brasileiro, casado,
portador da Carteira de Identidade n' 22.636.1 17-2 e do CPF n" 139.498.468-59, residente e domiciliado
a Cidade de Rio Claro, Estado de Sio Paulo, na Rua 09 n® 1101, casa 18, Condominio Villagio Urca, e
ou por sua socia administradora, a Sra. Ana Licia Barbosa Prochnow, brasileira, casada, portadora do
RG n® 23.826.728-3 SSP/SP ¢ do CPF n® 1 10.027.848-67, residente e domiciliada & Rua 08, n® 88 —
Residencial Florenca - Rio Claro / SP.

OUTORGADO: LUCIANA ZANERATTO, brasileira, solteira, Farmacéutica Responsével, portadora
da Carteira de Identidade n® 23.016.023-2 SSP/SP e CPF n” 192:141.648-35, residente & Rua 30, n® 289 —
Condominio Colorado, Jardim Paulista, na cidade de Rio Claro — Sdo Paulo.*

MICHELE FERNANDA ROSSI SALLES BUENO, brasileira, casada, Coordenadora de Licitacio,
portadora da Carteira de Identidade n® 33.916.004-4 SSP/SP e do CPF n° 219.862.918-63, residente &
Estrada Velha de Araras, Sitio Sdo Joao, Bairro dos Lopes, na cidade de Rio Claro — Sdo Paulo.*

ALESSANDRA FERNANDA RIGO FERREIRA, brasileira, casada, Lider de Pregao Eletronico,
portadora da Carieira de Identidade n® 40.693.871-4 SSP/SP e do CPF n® 369.371.578-51, residente a
Rua 06-B, n° 1103 — Vila Indaid, na cidade de Rio Claro — Sdo Paulo.*

RAFAEL OLIMPIO CASTANHEIRA, brasileiro, casado, Coordenador de Vendas, portador da
Carteira de ldentidade n® 35.348.360-6 e do CPF n° 324.367.598-71, residente 4 Rua Alexandre José
Franzini, n® 330 — Jardim Alto da Represa, na cidade de Araras — Sao Paulo.™®

COMERCIAL CIRURGICA RIDCLARENSE LTDA.
Avenida B2-8, 419 = Jardim América - Fone (13) 3522-5800 ~ vendas(@ricclarense com by
CEP: 13806.056 - Rio Clarn — 5P — CNPJ: 67.729.178/0001-48 E INSCR. ESTADUAL N* 587.101.582.112 E INSCR, MUNICIPAL N° 018117

Rué Paulo Costa, 140 — Distrito Industrial — Jd. Piemount Sul — FONE {19) 1522-5800 - vendasf@noclarense com br

¥ SH[: CEP: 32 685,712 — Betim— MG — CHPJ: 87.720.178/0002.20 o (NSCH. EST. 062 096 580.0021 E INSCR. MUNICIFAL N* 1282016014
E’é ] A 3bdE-6EU4

Praga Emitio Marconato, 1000 - Galpdo 22 e 27- Jardim Primavera ~ vengas@riociarense com or
CEP: 13.916-074 - Jaguariina — 5P - Fone (18) 3522.8800 - CNPJ: 67.729.1 78/0004-971 E INSCR. EST N° 395.060.142.110 £ INSCR. MUNICIPAL N° 550516028

Rodovia Empresdnio Jodo Santos Fliio, 889 - Gaipdo C5 - Murlbeca — Fone (18] 3522-5800 — ve b
CEP: 54.355-030 — Jabosida dos Guararapes - PE - CNPJ: 67.729.178/0006-53 E INSCR. EST. N* 0867.098-60 E INSCR. MUHlCIPﬂL M D‘B?’ ‘J‘l .9

Avunida Acesso Oeste, 31 - Km 312 - Armz 02 - Galpao 03 — Penedo - Fone (18) 3522-5800 - v DrigEanenay, combr
CEP: 27.580-000 — Hatiaia - RJ — GNPJ: 67.728.178/10007-34 E INSCR. EST. N° 126741-55 E INSCR. MUNICIPAL N* BBT45

GOCUMENTACAD: ratas silvainocl3I6nss OOM.LT & NAl3sha Derea @r)ncclagme_ﬁom_mr SAC: sacEnoclamnse com br { CONTRATOS: contratos @riociarense com br /
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NATASHA FIRMINO SOMAIOQ PEREIRA, brasileira casada, Assistente de Licitacio, portadora da
Carteira de Identidade n° 46.230.143-6 SSP/SP e do CPF n” 362.336.198-4(), residente e domiciliada a
Rua SA, n® 2122 — Vila Cristina, na cidade de Rio Claro — SP.*

BEATRIZ NASCIMENTO MASTROIANNI, brasileira, solteira, Assistente de Licitacao, portadora da
Carteira de Identidade n°® 55.075.602-4 SSP/SP ¢ do CPF n°® 545.762.648-26, residente e domiciliada &
Avenida 56, nimero 1396, Parque Universitario, na cidade de Rio Claro — Sao Paulo.*

LUCAS DE OLIVEIRA BOER, brasileiro, solteiro, Assistente de Licitacao, portador da Carteira de
Identidade n°® 43.783.931-X SSP/SP e CPF n® 446.778.158-79, residente a4 Rua 13, n® 631 — Bairro
Consolacio, na cidade de Rio Claro — Sao Paulo.*

PODERES: Para representa-la junto aos 6rgios da Administracio Direita, os fundos especiais, as
autarquias, as fundagGes publicas, as empresas piblicas, as sociedades de economia mista e demais
entidades controladas direta ou indiretamente pela Unido, Estados, Distrito Federal ¢ Municipios,
podendo assinar, retirar, incluir documentos, impetrar recursos, assinar livros de ata, assinar propostas e
contratos, formular lances, negociar precos, impugnar e exercer qualquer outra atividade para os fins
licitatorios, podendo ainda substabelecer esta & outrem ¢ tudo mais que se fizer necessario para 0 bom ¢
fiel cumprimento do presente mandato.®

Esta Procuracio nio confere qualquer exclusividade ao outorgado, tendo sua validade compreendida
por um periodo de 12 (doze) meses.

Rio Claro, 23 de Fevereiro de 2026,

cT— —

Comercial Cirareica Rigclarense Litda
Ana Lufia Bar Prochnow
Socia Administradora

COMERCIAL CIRURGICA RIDCLAREMSE LT
Bvanida A2-A 119 — Jardim Amdrica - Fone (19) 3822-5800 - vandas@riodarense com br
CEP: 13506-056 - Rio Claro — 3P — CNP.J: 67,729 1TRIO001-48 F INSTR. ESTADUAL N° SB7.101,582 112 E INSCR. MUNICIPAL N" 019117

Rua Paulo Costa, 140 - Distrite Induistial - Jd Pismonnat Sul - FONE (10} 3522-8800 — yandaserisciarense coom b

L CEP: 32,663.712 — Betim — MG — GNPJ: 67,720 178000720 » INSCR, EST, 062.096 580 0021 E INSCR. MUNICIFAL N° 1282010014
[(19) 3522-5804
Praga Emitio Marconate, 1000 - Galpio 22 # 27- Jardim Primavers vengdasdnoclarense oom b
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Avenida Joanna Rodrigues Jondral, 250 - Blocn 01 - Galpae 04 - Bairro Chie 2 - Fane {19) 35225800 - vendas@noclarenss.com br
CEP: B5.067-080 — Lopdrina = PR — CNPJ: 87,729 178/00056.72 E INSCR. EST, N* 00710583317 E INSGR. MUMICIPAL N' 2356338

Radovia Empresdrio Jofio Santos Filho, 889 - Galpao CF — Muribaca ~ Fonn {19} 3522.5800 - vendasiinoclaranss com br
CEP; 54,356-030 - Jaboatin dos Guararapes - PE - CNPJ: 67720 1TEMO06-5T E INSCR. EST. N° D887 028-80 E INSCR. MUNICIPAL N' 9579131

Avonida Acesso Deste, 31 — Km 312 - Armz 07 - Galpin 03 - Penede . Fone {18) 35225800 - vendas@rioclarense com by
CEP: 27.580-000 — tatiaia — RJ - CNPJ: 67.729.1720007-34 E IMSCR EST. N" 126747156 E INSOR MUMICIPAL N* 88748
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagdo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
5bfcd1d5b5af6618d392093897f676321c82864aedc5abdae69bab063cadbabce foi autenticado de acordo com
as Legislagdes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 320529 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrénica do documento intitulado "PROCURACAO DOCUMENTACAOQ", cujo assunto é
descrito como "PROCURACAO DOCUMENTACAQ", faz prova de que em 05/06/2026 11:01:31, o responsavel
Comercial Cirdrgica Rioclarense Ltda (67.729.178/0001-49) tinha posse do arquivo com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Comercial Cirdrgica Rioclarense
Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 05/06/2026 11:02:58 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Cadigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacOes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacéo blockchain 0xf8c98c12be06f2a62fe0166be41f32cc80c180f098calffea7bb337e9f9a0135.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 124, segunda-feira, 6 de julho de 2026

RESOLUGAO-RE N2 2.629, DE 2 DE JULHO DE 2026

i O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar o cancelamento de registro a pedido dos medicamentos
similares, genéricos e novos, sob o n? de expedientes constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2. 9.784, de 1999.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ
N° PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO MARCA COMERCIAL M.S.

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - 60.659.463/0029-92
25351.849221/2018-67 0575444/26-6 cloridrato de ranitidina 105730605
25351.856335/2018-63 0578231/26-3 leflunomida 105730633

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
25351.079285/2017-17 0599033/26-6 fluconazol 155840540
25351.561404/2011-40 0631128/26-3 FLUCONEO 155840082

CIPLA  BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
18.268.051/0001-64
25351.334726/2017-36 0621165/26-3 CITOPLATINA 115410001

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - 61.082.426/0002-07
25351.008725/2025-53 0530894/26-2 DORZIVIS 178170990

25351.008718/2025-51 0536245/26-6 HATUNA 178170985

25351.045754/2014-98 0620367/26-1 MYLLA 178170845

EMS S/A - 57.507.378/0003-65

25351.045198/2017-58 0600624/26-9 DEXAFLOTEN 102351192
25351.489441/2016-65 0525086/26-9 tobramicina 102351184
25351.433945/2016-21 0566845/26-1 valsartana + besilato de anlodipino 102351187

EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31
25351.402843/2015-82 0539071/26-9 ALFRON 135690701
25351.467741/2016-93 0517185/26-1 OCUBIN 135690704
25351.045199/2017-01 0603753/26-4 PROFLOX D 135690708

GALDERMA BRASIL LTDA - 00.317.372/0001-46
25351.013646/01-34 0524850/26-7 AVICIS 129160046

GERMED FARMACEUTICA LTDA - 45.992.062/0001-65

25351.378654/2015-81 0614825/26-1 albendazol 105830874

25351.489403/2016-11 0525047/26-3 ANTIBREX 105830858

25351.049624/2005-99 0543775/26-7 bromoprida 105830435
25351.045197/2017-11 0599190/26-4 cloridrato de ciprofloxacino monoidratado +
dexametasona 105830877

25351.707957/2010-45 0578228/26-2 cloridrato de moxifloxacino 105830744
25351.512192/2008-17 0561931/26-7 cloridrato de paroxetina 105830660
25351.384678/2015-70 0626843/26-0 cloridrato de propranolol 105830878
25351.405959/2015-73 0557114/26-8 dexametasona 105830879
25351.392699/2015-69 0567083/26-8 diclofenaco sdédico 105830875
25351.489588/2016-55 0510342/26-4 latanoprosta 105830859
25351.531688/2016-91 0555920/26-7 ofloxacino 105830871

25351.488493/2016-14 0555863/26-3 travoprosta 105830866

25351.434023/2016-31 0577939/26-2 valsartana + besilato de anlodipino 105830863

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26
25351.378474/2015-08 0614611/26-1 albendazol 167730517

25351.045202/2017-88 0599106/26-3 cloridrato de ciprofloxacino monoidratado +
dexametasona 167730521

25351.511087/2008-52 0561954/26-7 cloridrato de paroxetina 167730111
25351.489278/2016-31 0510422/26-8 latanoprosta 167730498
25351.453944/2016-01 0529651/26-2 latanoprosta + maleato de timolol 167730510
25351.467747/2016-61 0533877/26-1 maleato de timolol 167730511
25351.502340/2016-97 0510484/26-3 NOLAPROST 167730499
25351.531687/2016-47 0533969/26-3 ofloxacino 167730512

25351.405694/2016-94 0529840/26-0 orlistate 167730493

25351.434007/2016-48 0575887/26-5 VALSACOR DUO 167730505
25351.434632/2016-90 0578280/26-4 valsartana + besilato de anlodipino 167730502

MCG INDUSTRIA FARMACEUTICA E IMPORTACAO LTDA - 18.755.529/0001-80
25351.021277/2025-83 0623039/26-5 acetato de abiraterona 170420009
25351.047434/2025-81 0625265/26-2 cafeina + carisoprodol + diclofenaco sddico +
paracetamol 170420031

25351.047430/2025-01 0623196/26-3 cloridrato de ondansetrona 170420018
25351.047435/2025-25 0623110/26-1 loratadina 170420015

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18
25351.378468/2021-91 0555948/26-9 CUBICIN 101710228

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
92.265.552/0009-05

25351.062943/2022-91 0569166/26-8 algestona acetofenida + enantato de estradiol
118190257

25351.062917/2022-62 0543686/26-4 bromoprida 118190236

25351.065427/2022-18 0578296/26-8 cloridrato de moxifloxacino 118190382
25351.065489/2022-20 0606339/26-4 indapamida 118190426

25351.065478/2022-40 0614660/26-2 levofloxacino 118190407

25351.065580/2022-45 0562139/26-5 NOVASOPT 118190461

25351.065440/2022-77 0529861/26-7 ORLIBESI 118190387

25351.065441/2022-11 0529896/26-5 orlistate 118190388

25351.065475/2022-14 0543228/26-6 repaglinida 118190418

25351.065451/2022-57 0567109/26-7 valsartana + besilato de anlodipino 118190394

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - 73.663.650/0001-90
25351.374113/2017-46 0622111/26-4 CAPELIV 123520247
25351.166329/2022-05 0622386/26-3 esilato de nintedanibe 123520287
25351.274365/2022-33 0622303/26-1 OKSANA 123520288

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92
25351.189688/2019-27 0603374/26-3 DACTIL OB 183260309

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 05.035.244/0001-23
25351.126882/2020-35 0625688/26-1 pantoprazol sodico sesqui-hidratado 146820095

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA - 05.254.971/0001-81
25351.297327/2011-13 0590655/26-4 ZYBINA 156510062

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026070600149

RESOLUGAO-RE N2 2.630, DE 2 DE JULHO DE 2026

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Cancelar os registros dos medicamentos sob os nimeros de processos
constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 72 do art. 12 da Lei n? 6.360, de
1976.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ

N2 DO PROCESSO EXPEDIENTE DE CANCELAMENTO
MARCA COMERCIAL PRINCIPIO ATIVO M.S.

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA - 05.994.539/0001-27

25351.585785/2008-94 1493755/25-1

ZEEL COMP N rhus toxicodendron + solanum dulcamara + sulfur + arnica montana +
sanguinaria canadensis 161980011

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - 78.950.011/0001-20
25351.282257/2007-03 0100276/26-1
HIPERICO HERBARIUM Hypericum perforatum L. 118600081

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - 17.875.154/0001-20
25351.222512/2015-95 0342340/26-3
Resplix Hedera helix L. 109170107

NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83

25351.265856/2011-18 0093124/26-1 .

HIDRALYTE CLORETO DE SODIO + CITRATO DE SODIO DI-HIDRATADO + GLICOSE ANIDRA +
CITRATO DE POTASSIO MONOIDRATADO 138410049

WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA - 56.992.217/0001-80
25351.027001/01-05 0259321/26-5

WELETUSS drosera rotundifolia + cephaelis ipecacuanha + bryonia alba + cuprum aceticum
100610065

RESOLUGAO-RE N2 2.631, DE 2 DE JULHO DE 2026

3 O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE ) )

ASSUNTO DA PETICAO DO MATRIZ NUMERO DO EXPEDIENTE MATRIZ NUMERO DO
PROCESSO MATRIZ

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

AZITROMICINA 25351.743755/2011-03 07/2035

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1426585/25-1

(11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentagdo - 1311119/25-1 -
25351.280059/2008-88)

1.1343.0189.006-0 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 250

LABORATORIO GLOBO SA 17115437000173

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

azitromicina 25351.280059/12008—88 04/2029 .

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 1311119/25-1
1.0535.0160.006-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 250

ivermectina 25351.320474/2023—11 04/203~5 .

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 1366394/25-1
1.0535.0251.003-6 48 Meses

6 MG COM CT BL AL AL X 100

cloridrato de sertralina 25351.883713/2016-35 06/2029 ~

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 1421141/25-6
1.0535.0209.003-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 600

UNICHEM FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05399786000185

losartana potdssica

losartana potassica 25351.639477/2011-96 09/2028 _

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0617303/26-9

1.5649.0011.004-3 48 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC/PE OPC X 30

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + MALEATO DE CARBINOXAMINA
NEOLEFRIN 25351.538558/2011-12 04/2029

10982 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUGAO 0562561/23-1

11724 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 0562543/23-2
11727 RDC 73/2016 - SIMILAR - SUBSTITUIGAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 0562554/23-
8

11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0562448/23-7 o )
11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0562630/23-7 ) )
11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0562687/23-1 o )
11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0562724/23-9

11864 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 0562616/23-1 ) )
11868 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGAS INTERMEDIARIAS DE METODOS ANALITICOS
0562659/23-5 ) ) )
11868 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGAS INTERMEDIARIAS DE METODOS ANALITICOS
0562670/23-6

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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0,5 MG COM CT FR VD AMB X 8 143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1438412/25-8
1.0235.1161.004-6 24 Meses 1.1819.0289.001-6 24 Meses
0,5 MG COM CT FR VD AMB X 12 20 MG/G + 0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G
1.1819.0289.002-4 24 Meses
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192 20 MG/G + 0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G
OXALATO DE ESCITALOPRAM 25351.022727/2016-64 06/2036 1.1819.0289.003-2 24 Meses
10602 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0828873/25-9 iolgl\qgi/oc-izgg%&'\gg/f '\;OM DERM CT BG AL X 20 G
1.0043.1186.001-8 24 Meses . : .004- eses
20 MG/ML SOL CT FR GOT PLAS AMB X 15 ML 20 MG/G + 0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
1.0043.1186.003-4 24 Meses DEFLAZACORTE 25351.0630}9/2022-38 05/2036
20 MG/ML SOL CX 50 FR GOT PLAS AMB X 15 ML (EMB HOSP) 143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1296065/25-1
CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO 1.1819.0311.001-4 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
PRAIVA 25351.218021/2015-15 06/2036 1 1819.0311.002.3 24 M
10592 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0843248/25-4 : : ey eses

6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1819.0311.003-0 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.1819.0311.004-9 24 Meses

1.0043.1187.001-3 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL AL X5
1.0043.1187.002-1 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL AL X 7 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0043.1187.003-1 24 Meses 1.1819.0311.005-7 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL AL X 10 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
1.0043.1187.004-8 24 Meses 1.1819.0311.006-5 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL AL X 50 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
DANAZOL 1.1819.0311.007-3 24 Meses
LADOGAL 25351.329726/2023-77 06/2036 _ 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 1.1819.0311.008-1 24 Meses
0772070/25-3 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0043.1475.001-9 36 Meses 1.1819.0311.009-1 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 50 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0043.1475.002-7 36 Meses 1.1819.0311.010-3 24 Meses

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500

1.0043.1475.003-5 36 Meses
100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60

PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA 73856593000166

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110 SULFATO DE SALBUTAMOL 25351.016085/01-25 06/2036
PROPIONATO DE CLOBETASOL 143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1234265/25-7
PSOREX 25351.062964/2003-43 06/2036 . 1.2568.0030.016-9 24 Meses
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 0,48MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 100ML + COP
1196722/25-1 1.2568.0030.017-7 24 Meses
1.0107.0198.001-2 24 Meses 0,48MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120ML + COP
0,5 MG/G SOL TOP CT FR PLAS OPC X 50 G 1.2568.0030.018-5 24 Meses
1.0107.0198.002-0 24 Meses 0,48MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 100ML + 50 COP
0,5 MG/G CREM CT BG AL X 15G 1.2568.0030.019-3 24 Meses
1.0107.0198.003-9 24 Meses 0,48MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120ML + 50 COP
0,5 MG/G POM CT BG AL X 30 G
1.0107.0198.004-7 24 Meses RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
0,5 MG/G CREM CT BG AL X 30G AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1.0107.0198.005-5 24 Meses amoxicilina 25351.369789/2005-84 12/2035
0,5 MG/G POM CT BG AL X 15G 143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0765907/25-9
brometo de umeclidinio 1.2352.0186.001-6 24 Meses
VANISTO 25351.141849/2014-97 06/2036 - 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 1.2352.0186.002-4 24 Meses
1239098/25-1 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0107.0323.001-0 24 Meses 1.2352.0186.003-2 24 Meses
62,5 MCG PO INAL OR CT STR AL X 30 ACIONAMENTOS + DISP INAL 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 21
1.0107.0323.002-9 24 Meses 1.2352.0186.004-0 24 Meses
62,5 MCG PO INAL OR CT STR AL X 7 ACIONAMENTOS + DISP INAL 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
- 1.2352.0186.005-9 24 Meses
GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. 10555143000113 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 300
NAPROXENO + esomeprazol magnésico tri-hidratado 1.2352.0186.006-7 24 Meses
VIMOVO 25351.293056/2019-67 06/2036 - ) 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 600
1466 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE NOVA ASSOCIACAO NO PAIS 1.2352.0186.007-5 24 Meses
1564098/25-7 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.8610.0014.001-3 24 Meses 1.2352.0186.008-3 24 Meses
500 MG + 20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 20 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 500
1.8610.0014.002-1 24 Meses 1.2352.0186.009-1 24 Meses
500 MG + 20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1000
1.8610.0014.003-1 24 Meses 1.2352.0186.010-5 24 Meses
500 MG + 20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.8610.0014.004-8 24 Meses 1.2352.0186.011-3 24 Meses
500 MG + 20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 4 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 350
1.8610.0014.005-6 24 Meses
500 MG + 20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 10 UNICHEM FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05399786000185
- - LAMOTRIGINA 25351.710190/2011-16 06/2036
IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA 08055634000153 143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1339135/25-6
ACIDO ACETILSALICILICO 1.5649.0009.001-8 54 Meses
DORMEC 25000.032855/99-61 91/2036 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
10073 SIMILARES - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO 0600777/26-5 1.5649.0009.002-6 48 Meses
1.4259.0006.004-9 12 Meses 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
100 MG COM CT 50 STR X 10 1.5649.0009.003-4 54 Meses
1.4259.0006.006-5 24 Meses 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
100 MG COM CT 20 STR X 10
1.4259.0006.008-1 24 Meses UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
100 MG COM CX 50 STR X 10 (EMB HOSP) UNIPRAZOL 25000.020951/99-58 06/2036
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1366912/25-0
LEO PHARMA LTDA 11424477000110 1.0497.1196.004-4 24 Meses
TACROLIMO 20 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 7
PROTOPIC 25351.151320/2017-06 06/2036 - OMEPRAZOL
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 1.0497.1196.005-2 24 Meses
0963436/25-2 20 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 14
1.8569.0007.001-5 24 Meses OMEPRAZOL
0,3 MG/G POM DER CT BG PLAS LAM X 10 G 1.0497.1196.006-0 24 Meses
1.8569.0007.002-3 24 Meses 20 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 28
0,3 MG/G POM DER CT BG PLAS LAM X 30 G OMEPRAZOL
1.8569.0007.003-1 24 Meses 1.0497.1196.011-7 24 Meses
1,0 MG/G POM DER CT BG PLAS LAM X 10 G 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.8569.0007.004-1 24 Meses OMEPRAZOL
1,0 MG/G POM DER CT BG PLAS LAM X 30 G 1.0497.1196.012-5 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 17875154000120 OMEPRAZOL
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado 1.0497.1196.013-3 24 Meses
PLASIL 25351.222384/2025-27 06/2036 . 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO OMEPRAZOL
1307644/25-2 1.0497.1196.014-1 24 Meses
1.0917.0151.001-2 36 Meses 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 56
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 OMEPRAZOL
1.0497.1196.015-1 24 Meses
MERCK S/A 33069212000184 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 70
besilato de anlodipino 25351.030515/00-21 06/2036 OMEPRAZOL
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1465233/25-3 1.0497.1196.016-8 24 Meses
1.0089.0273.007-0 24 Meses 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 98
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30 OMEPRAZOL
1.0089.0273.008-9 24 Meses 1.0497.1196.017-6 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 210
OMEPRAZOL
MULTILAB  INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 1.0497.1196.018-4 24 Meses
92265552000905 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 504

CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA 25351.063005/2022-16 06/2036 /\OMEPRAZOL

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 151 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026070600151 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :B'as'l



RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


22/01/2026, 09:06

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: HIPOFOL

HIPOFOL Complemento da

Marca
113430159 Data da Regularizagao  30/06/2008
HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-
FARMACEUTICA LTDA 10
ACIDO FOLICO

ANTIANEMICOS SIMPLES

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 5 MG COM CT BL AL/PLAS PVC AMB X 40 1134301590016 COMPRIMIDO SIMPLES
2 5 MG COM CT BLAL/PLAS PVC AMB X 500 1134301590024 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio ACIDO FOLICO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico ambar
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Conservagao

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Restrigcao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Restricao de Adulto
uso
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Néo
fracionada
3 5 MG COM CT BL AL/PLAS PVC AMB X 30 1134301590032 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/560021?numeroRegistro=113430159

25351.038554/2008-
96

07/2028
1.01.343-0

Especifico
Data de Validade
Publicagao
30/06/2008 24 meses
30/06/2008 24 meses
30/06/2008 24 meses

12
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14/05/2026, 10:39

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

valproato de sédio

113430142

HIPOLABOR

FARMACEUTICA LTDA

VALPROATO DE sédlo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: valproato de s6dio

Complemento da
Marca

Data da Regularizacao

CNPJ

Medicamento de DEPAKENE
referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro
1 50 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + 1134301420013
cop
2 50 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 1134301420021
ML + 50 COP
3 50 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 1134301420031
100 ML + COP
4 50 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS PET AMB X 1134301420048
100 ML + 50 COP ((ativo
Principio VALPROATO DE sédlo
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

Via de ORAL

Administragao
Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagdo  Néo

fracionada

Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Hospitalar

Vermelha sob restrigdo

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita

26/12/2006

19.570.720/0001-
10

Forma Farmacéutica

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/475939?numeroRegistro=113430142

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagdo

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

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

25351.262629/2006-
96

12/2026
1.01.343-0

Genérico
Data de Validade
Publicagao
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses

12
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19/01/2026, 12:01

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Detalhe do Produto: EPILENIL

EPILENIL Complemento da

Marca
109740046 Data da Regularizagdo  20/02/1980
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA CNPJ 49.475.833/0001-
LTDA 06

VALPROATO DE sédlo, ACIDO VALPROICO

Medicamento de DEPAKENE
referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro
1 250 MG/5 ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
2 250 MG CAP MOLE OR CT FR VD AMB X 1097400460023
25
Principio ACIDO VALPROICO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem .
Local de .
Fabricacao

Via de ORAL

Administragao

Conservagao

Primaria - Frasco de vidro &mbar
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 49.475.833/0014-12

Endereco: JANDIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 49.475.833/0018-46

Enderego: BRAGANCA PAULISTA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
Fabricante: CATALENT BRASIL LTDA.

CNPJ: - 45.569.555/0007-82

Endereco: INDAIATUBA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial

Vermelha sob restrigdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/8228?numeroRegistro=109740046

Forma Farmacéutica

1097400460015 XAROPE

Cépsula Mole

Numero do Processo

25991.010367/79

Vencimento da 02/2035

Regularizagao

AFE 1.00.974-4

Categoria Regulatéria ~ Similar

ATC

Processo(s) Clone Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
29/12/2000 24 meses
29/12/2000 24 meses

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

12
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Apresentacao
fracionada

1

Nao

250 MG CAP GEL MOLE CT FR VD AMB X

100 [waTvA]

300 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

300 MG COM REV CT FR VD AMB X 50

300 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 25

300 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 50

300 MG COM REV CT 3 BLAL PLAS INC X

10 [iwATiA

300 MG COM REV CT 5 BLAL PLAS INC X

10 (iwariva

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 50

576 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 25

576 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 50

576 MG COM REV CT 3 BLAL PLAS INC X

10 (Ava

576 MG COM REV CT 5 BLAL PLAS INC X

10 (iwarva

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1097400460031

1097400460041

1097400460058

1097400460066

1097400460074

1097400460082

1097400460090

1097400460104

1097400460112

1097400460120

1097400460139

1097400460147

1097400460155

CAPSULA GELATINOSA MOLE

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/8228?numeroRegistro=109740046

29/12/2000

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

18/02/2002

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



22/01/2026, 09:08

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

ALBEL

154230044

GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A
ALBENDAZOL

ZENTEL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: ALBEL

Complemento da
Marca

Data da Regularizagdao  10/08/2004

CNPJ 03.485.572/0001-04

referéncia

Classe Terapéutica

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem e LAYOUT_S.PDF - 1de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 200 MG COM CT BLAL PLAS INC X 2 1542300440017 COMPRIMIDO SIMPLES
2 200 MG COM CT 250 BLAL PLAS INC X 1542300440025 COMPRIMIDO SIMPLES
2 (EMB. HOSP) [ INATIVA |
3 400 MG COM MAST CT BLAL PLAS 1542300440033 COMPRIMIDO MASTIGAVEL
TRANS X 1
4 400 MG COM MAST CT 500 BL AL PLAS 1542300440041 COMPRIMIDO MASTIGAVEL
TRANS X 1
5 40 MG/ML SUS CT FR PLAS AMB X 10 ML 1542300440052 SUSPENSAO ORAL
6 40 MG/ML SUS CX 60 FR PLAS AMB X 10 1542300440063 SUSPENSAO ORAL
ML
Principio ALBENDAZOL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - 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

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/372640?numeroRegistro=154230044

25351.017583/2003-
18

08/2029
1.05.423-2

Similar

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
10/08/2004 24 meses
10/08/2004 24 meses
10/08/2004 24 meses
10/08/2004 24 meses
10/08/2004 24 meses
10/08/2004 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


22/01/2026, 09:08
Tarja

Apresentagao
fracionada

400 MG COM MAST CT BLAL PLAS
TRANS X 3

40 MG/ML SUS CX 50 FR PLAS AMB X 10

M (e

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1542300440076 COMPRIMIDO MASTIGAVEL

1542300440084 SUSPENSAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/372640?numeroRegistro=154230044

10/08/2004

10/08/2004

24 meses

24 meses

2/2



29/01/2026, 11:32

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

AMIORON

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento da

Marca

154230002

GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A
CLORIDRATO DE AMIODARONA

ATLANSIL

ANTIARRITMICOS

Data da Regularizagdo  23/01/2003

CNPJ

Ordinaria Parecer Publico
Acesse aqui Rotulagem
Apresentagao Registro

N

00 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20

-

00 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
Ativo

N

00 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
Ativo

N

00 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 500

CLORIDRATO DE AMIODARONA

1542300020018

1542300020026

1542300020034

1542300020042

Detalhe do Produto: AMIORON

Numero do Processo

Vencimento da
Regularizagao

03.485.572/0001-
04

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

ORAL 1

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/167967 ?numeroRegistro=154230002

25351.221106/2002-

66
01/2028
1.05.423-2

Similar
Data de Validade
Publicagao
23/01/2003 24 meses
23/01/2003 24 meses
23/01/2003 24 meses
23/01/2003 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


29/01/2026, 11:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1542300020050 COMPRIMIDO SIMPLES 23/01/2003 24 meses
6 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 1542300020069 COMPRIMIDO SIMPLES 23/01/2003 24 meses
7 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X450 1542300020077 COMPRIMIDO SIMPLES 23/01/2003 24 meses
8 200 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 30 1542300020085 COMPRIMIDO SIMPLES 23/01/2003 24 meses
9 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 1542300020093 COMPRIMIDO SIMPLES 23/01/2003 24 meses
10 200 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 450 1542300020107 COMPRIMIDO SIMPLES 23/01/2003 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/167967 ?numeroRegistro=154230002 2/2



11/02/2026, 13:29

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

cloridrato de amitriptilina

103700510

LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: cloridrato de amitriptilina

Complemento da
Marca

Data da Regularizagdo 28/01/2008

CNPJ 17.159.229/0001-
76

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

Medicamento de TRYPTANOL
referéncia
Classe Terapéutica ANTIDEPRESSIVOS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 1037005100016 COMPRIMIDO REVESTIDO
20
2 25 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 1037005100024 COMPRIMIDO REVESTIDO
30
3 25 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 1037005100032 COMPRIMIDO REVESTIDO
0
4 25 MG COM REV CX BLAL PLAS TRANS X 1037005100040 COMPRIMIDO REVESTIDO
100
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restricao de

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

* Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

ORAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

uso
Destinacao Institucional
Hospitalar
Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/521527 ?numeroRegistro=103700510

25351.087352/2007-
97

01/2028
1.00.370-7

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
28/01/2008 24 meses
28/01/2008 24 meses
28/01/2008 24 meses
28/01/2008 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


11/02/2026, 13:29 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 25 MG COM REV CX BLAL PLAS TRANS X 1037005100059 COMPRIMIDO REVESTIDO 28/01/2008 24 meses

200 (o]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/521527 ?numeroRegistro=103700510 2/2



29/04/2026, 11:07

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da

Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica

Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

BESILAPIN

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento da

Marca

154230243

GEOLAB INDUSTRIA

FARMACEUTICA S/A

BESILATO DE ANLODIPINO

NORVASC

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

Data da Regularizacao

CNPJ

Ordinaria Parecer Publico
Acesse aqui Rotulagem
Apresentacao Registro
5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20 1542302430019
5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1542302430027
5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1542302430035

Ativo

5 MG COM CX BLAL PLAS OPC X 500

(EMB HOSP)

0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20

Ativo

-

-

oM
Ativo

[0

COM CT BLAL PLAS OPC X 30

-

0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60
Ativo

=

0 MG COM CX BLAL PLAS OPC X 500

BESILATO DE ANLODIPINO

1542302430043

1542302430051

1542302430061

1542302430078

1542302430086

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

» Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0006-00

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

Detalhe do Produto: BESILAPIN

Numero do Processo

26/09/2016 Vencimento da

Regularizagao

03.485.572/0001-  AFE
04

Categoria Regulatéria

ATC

- Processo Matriz

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1124358?numeroRegistro=154230243

25351.210913/2016-59

09/2026

1.05.423-2
Similar
BESILATO DE
ANLODIPINO
Data de Validade
Publicagao
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


29/04/2026, 11:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto
uso

Destinacao Institucional
Tarja -

Apresentagcdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1124358?numeroRegistro=154230243 2/2



17/06/2025, 14:25

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Nuamero da
Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

BESILAPIN

154230243

GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: BESILAPIN

Complemento da

Marca

Data da
Regularizagao

CNPJ

Numero do Processo

26/09/2016 Vencimento da
Regularizagao

03.485.572/0001-  AFE

04

25351.210913/2016-59

Principio Ativo BESILATO DE ANLODIPINO

Medicamento de NORVASC

referéncia

Classe Terapéutica

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico

Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentagao Registro
1 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20 1542302430019
2 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1542302430027
3 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1542302430035
4 5 MG COM CX BL AL PLAS OPC X 500 1542302430043

(EMB HOSP)
Principio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica

prescrigao

Restrigao de Adulto

uso

Destinagao Institucional

Categoria Regulatoria

ATC

- Processo Matriz

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1124358?numeroRegistro=154230243

09/2026
1.05.423-2

Similar

BESILATO DE
ANLODIPINO

Data de Validade
Publicagao
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses
26/09/2016 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


17/06/2025, 14:25
Tarja

Apresentagao
fracionada

p4
oy
o

10 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20

=y

oM

@

COM CT BLAL PLAS OPC X 30

=y

oM

®

COM CT BLAL PLAS OPC X 60

-

oM

0]

COM CX BLAL PLAS OPC X 500

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1542302430051

1542302430061

1542302430078

1542302430086

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1124358?numeroRegistro=154230243

26/09/2016

26/09/2016

26/09/2016

26/09/2016

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



12/02/2026, 15:07

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ANGIPRESS

Nome do Produto ANGIPRESS Complemento da Numero do Processo 25351.688324/2018-
Marca 44

Numero da 105730592 Data da Regularizagdao 21/01/2019 Vencimento da 03/2035

Regularizagao Regularizagao

Empresa Detentorada ACHE LABORATORIOS CNPJ 60.659.463/0029-92 AFE 1.00.573-9

Regularizagao FARMACEUTICOS S.A

Principio Ativo ATENOLOL Categoria Regulatéria  Similar

Medicamento de ATENOL

referéncia

Classe Terapéutica BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -

Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem *« LAYOUTS.PDF - 1de 1

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

1 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 28 1057305920013 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
2 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28 1057305920021 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
3 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28 1057305920031 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
4 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20 1057305920048 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
5 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1057305920056 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
6 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1057305920064 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
7 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 7 1057305920072 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
8 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 1057305920080 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
9 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 07 1057305920099 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
10 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 1057305920102 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
1 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7 1057305920110 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
12 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 1057305920129 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
13 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 15 1057305920137 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
14 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1057305920145 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
15 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15 1057305920153 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
16 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1057305920161 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1299905?numeroRegistro=105730592

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


12/02/2026, 15:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Principio ATENOLOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA
Fabricagéo CNPJ: - 60.659.463/0031-07
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL 1

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigao de Adulto
uso

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao

fracionada
17 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15 1057305920171 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
18 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1057305920188 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1299905?numeroRegistro=105730592 2/2


RCRDAS
Destacar


11/02/2026, 14:31 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AZITROMICINA

Nome do Produto AZITROMICINA Complemento da Numero do 25351.650055/2014-
Marca Processo 10
Niamero da 109170097 Data da 25/05/2015 Vencimento da 05/2035
Regularizagao Regularizagao Regularizagédo
Empresa Detentora = MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001-20 AFE 1.00.917-8
da Regularizagao INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA.
Principio Ativo AZITROMICINA DI-hIDRATADA Categoria Genérico
Regulatéria
Medicamento de ZITROMAX
referéncia
Classe Terapéutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC
Tipo de Priorizagdo  Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz AZITROMED
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem + ROT. AZITROMICINA 500 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS.PDF - 1 de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC TRANS X 3 1091700970011  COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24 meses
2 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC TRANS X 2 1091700970028 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24 meses
3 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC TRANS X 300 1091700970036 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24 meses
Principio AZITROMICINA DI-hIDRATADA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Fabricagao CNPJ: - 17.875.154/0003-91
Enderego: JUIZ DE FORA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATUA INFERIOR A 30°C
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sob prescrigdo médica com retencgéo de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 45 kg

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
4 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC TRANS X 500 1091700970044 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24 meses
5 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC TRANS X 5 1091700970052 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1038614?numeroRegistro=109170097


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


24/03/2026, 10:34

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinacao

Tarja

Detalhe do Produto: CINETOL

CINETOL Complemento Numero do 25351.292522/2020-
da Marca Processo 21
102980599 Data da 30/07/2024 Vencimento da 07/2034
Regularizagao Regularizagao
CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-51 AFE 1.00.298-1
PRODUTOS
QuimMICcos
FARMACEUTICOS
LTDA.
CLORIDRATO DE BIPERIDENO Categoria Similar
Regulatéria
AKINETON
ANTIPARKINSONIANOS ATC
Ordinaria Parecer -
Publico
Acesse aqui Rotulagem ¢ ROTULAGEM_CINETOL_COMPRIMIDOS.PDF - 1 de 1
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1029805990015 Comprimido 30/07/2024 36 meses

TRANS X 10

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1029805990023  Comprimido 30/07/2024
TRANS X 80

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1029805990031 Comprimido 30/07/2024
TRANS X 200

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - Cartucho

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 anos

Hospitalar

Vermelha sob restricao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1615389?numeroRegistro=102980599

36 meses

36 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


24/03/2026, 10:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1615389?numeroRegistro=102980599 2/2



22/01/2026, 09:27

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da Regularizagao
Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica

Tipo de Priorizagao Ordinaria

Bulario Eletrénico Acesse aqui

N° Apresentagao
1 0,25 MG/ML SOL INAL CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
2 0,25 MG/ML SOL INAL CX 200 FR PLAS OPC GOT X 20

ML
Principio BROMETO DE IPRATROPIO MONOIDRATADO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

brometo de ipratrépio

113430162

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: brometo de ipratrépio

Complemento da Marca

Data da Regularizagao 20/10/2008

CNPJ 19.570.720/0001-10

BROMETO DE IPRATROPIO MONOIDRATADO

ATROVENT

BRONCODILATADORES

Parecer Publico -

Rotulagem

Registro Forma Farmacéutica

1134301620012 SOLUCAO PARA INALACAO

1134301620020 SOLUCAO PARA INALACAO

Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de + Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de INALATORIA

Administragao

Conservagao

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de
prescrigao

Restricao de

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/575723?numeroRegistro=113430162

Numero do Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

25351.173512/2008-09

10/2028
1.01.343-0

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
20/10/2008 24 meses
20/10/2008 24 meses

m


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


28/05/2026, 16:03

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de
referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigcao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: CARBAMAZEPINA

CARBAMAZEPINA Complemento da
Marca

113430208 Data da
Regularizagdo

HIPOLABOR CNPJ
FARMACEUTICA
LTDA

CARBAMAZEPINA

TEGRETOL

ANTICONVULSIVANTES

Ordinaria Parecer Publico

Acesse aqui Rotulagem
Apresentagao

200 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS

X20

200 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS

X 500 ((Ativo

CARBAMAZEPINA

14/03/2022

19.570.720/0001-10

¢ CARBAMAZEPINA

Registro

1134302080011

1134302080021

* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG

- BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: SANVAL COMERCIO E
CNPJ: - 61.068.755/0002-01

INDUSTRIA LTDA

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria

Regulatéria

ATC

Processo(s)

Clone

COMPRIMIDO.PDF - 1 de 1

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengéo

de receita

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3024575?numeroRegistro=113430208

25351.005486/2022-
37
06/2028

1.01.343-0

Genérico

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagao

14/03/2022 24 meses

14/03/2022 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


28/05/2026, 16:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3024575?numeroRegistro=113430208 2/2



29/01/2026, 11:31

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Detalhe do Produto: CARBONATO DE LITIO

CARBONATO Complemento
DE LiTIO da Marca
113430167 Data da 01/06/2009

Regularizagao
HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10
FARMACEUTICA
LTDA

CARBONATO DE LITIO

CARBOLITIUM

ANTIDEPRESSIVOS

Ordinaria Parecer Publico -

Acesse aqui Rotulagem e CARBONATO DE LiTIO_COMPRIMIDO.PDF - 1 de 1
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
300 MG COM CT BLAL PLAS AMB X 25 1134301670011 COMPRIMIDO SIMPLES
300 MG COM CT BLAL PLAS AMB X 50 1134301670028 COMPRIMIDO SIMPLES
300 MG COM CT BLAL PLAS AMB X 60 1134301670036 COMPRIMIDO SIMPLES
300 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500 1134301670044 COMPRIMIDO SIMPLES

Ativo

CARBONATO DE LITIO

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico ambar
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria
» Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/60607 1?numeroRegistro=113430167

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

Processo(s)
Clone

25351.695995/2008-

90

06/2029

1.01.343-0

Genérico

Acesse aqui

Data de

Publicagao

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

Validade

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


29/01/2026, 11:31 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Restrigcao de Venda Sob Prescrigado Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
prescrigao

Restrigcao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/60607 1?numeroRegistro=113430167 2/2



09/12/2025, 16:27

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: CARVEDILOL

CARVEDILOL Complemento da
Marca

105730594 Data da
Regularizagao

ACHE CNPJ

LABORATORIOS

FARMACEUTICOS

SA

CARVEDILOL

COREG

ANTI-HIPERTENSIVOS

Tipo de Priorizagdao  Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletréonico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao

1 3,125 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15
2 6,25 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15
3 12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
4 25,0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15
5 25,0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30
6 3,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

Ativo

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

! (@)
J;G I
<
m
9
=
o
-

ORAL

Registro

1057305940014

1057305940022

1057305940030

1057305940049

1057305940057

1057305940065

21/01/2019

60.659.463/0029-92

¢ LAYOUTS_CARVEDILOL.PDF - 1 de 1

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

CNPJ: - 60.659.463/0029-92
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S A.

CNPJ: - 60.659.463/0030-26

Enderego: CABO DE SANTO AGOSTINHO - PE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297980?numeroRegistro=105730594

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatoria

ATC

Processo(s) Clone

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

25351.693795/2018-

74
09/2029
1.00.573-9

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


09/12/2025, 16:27

Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

1"

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

P4

ao

o

,25
Ativo

=

G COM CT BLAL PLAS OPC X 30

-
g
&)
<

G COM CT BLAL PLAS OPC X 30
Ativo

w

,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
Ativo

o

,25
Ativo

<

G COM CT BLAL PLAS OPC X 60

-
g
3}
<

G COM CT BLAL PLAS OPC X 60

N

5,0
Ativo

<

G COM CT BLAL PLAS OPC X 60

1057305940073

1057305940081

1057305940091

1057305940103

1057305940111

1057305940121

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297980?numeroRegistro=105730594

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



17/10/2025, 15:04

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da

Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: CARVEDILOL

CARVEDILOL Complemento da
Marca

105730594 Data da 21/01/2019
Regularizacao

ACHE CNPJ 60.659.463/0029-92

LABORATORIOS

FARMACEUTICOS

SA

CARVEDILOL

COREG

ANTI-HIPERTENSIVOS

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -

Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem ¢ LAYOUTS_CARVEDILOL.PDF -1 de 1

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 3,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15 1057305940014 COMPRIMIDO SIMPLES
2 6,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15 1057305940022 COMPRIMIDO SIMPLES
3 12,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15 1057305940030 COMPRIMIDO SIMPLES
4 25,0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15 1057305940049 COMPRIMIDO SIMPLES
5 25,0 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1057305940057 COMPRIMIDO SIMPLES
6 3,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1057305940065 COMPRIMIDO SIMPLES
7 6,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1057305940073 COMPRIMIDO SIMPLES

Principio CARVEDILOL

Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

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

Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
CNPJ: - 60.659.463/0029-92

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: - 60.659.463/0030-26

Enderego: CABO DE SANTO AGOSTINHO - PE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297980?numeroRegistro=105730594

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizacdo

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

25351.693795/2018-

74
09/2029
1.00.573-9

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


17/10/2025, 15:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Néao

fracionada
8 12,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1057305940081 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
9 3,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 1057305940091 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
10 6,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 1057305940103 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
11 12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 1057305940111  COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses
12 25,0 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 1057305940121 COMPRIMIDO SIMPLES 21/01/2019 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297980?numeroRegistro=105730594 2/2



20/03/2025, 11:56

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

CARVEDILOL

105730594

ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A

CARVEDILOL

COREG

ANTI-HIPERTENSIVOS

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: CARVEDILOL

Complemento da
Marca

Data da
Regularizagao

CNPJ

Numero do Processo

21/01/2019 Vencimento da
Regularizagao

60.659.463/0029- AFE

92

Categoria Regulatoria

ATC

Processo(s) Clone

25351.693795/2018-
74

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico

Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentacao Registro
1 3,125 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15 1057305940014
2 6,25 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15 1057305940022
3 12,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15 1057305940030
4 25,0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 15 1057305940049
5 25,0 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1057305940057
6 3,125 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1057305940065
7 6,25 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1057305940073
8 12,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1057305940081

Principio CARVEDILOL

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagado

Via de

Administragao

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

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

« Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

CNPJ: - 60.659.463/0029-92

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297980?numeroRegistro=105730594

09/2029
1.00.573-9

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses
21/01/2019 24 meses

12


https://consultas.anvisa.gov.br/
RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar


20/03/2025, 11:56

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao

fracionada

10

1

12

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

pzd

ao

w

,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
Ativo

o

,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
Ativo

-

2,5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60
Ativo

N

5,0 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057305940091

1057305940103

1057305940111

1057305940121

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297980?numeroRegistro=105730594

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



26/02/2026, 15:02

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto AMPLOSPEC Complemento da Numero do Processo 25000.006105/9420
Marca
Numero da 100630003 Data da Regularizagdao 01/11/1996 Vencimento da 11/2026
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentorada INSTITUTO BIOCHIMICO CNPJ 33.258.401/0001-  AFE 1.00.063-7
Regularizagio INDUSTRIA FARMACEUTICA 03
LTDA
Principio Ativo CEFTRIAXONA Categoria Regulatéria  Similar
Medicamento de ROCEFIN
referéncia
Classe Terapéutica CEFALOSPORINAS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 500 MG PO INJ CT 01 FAVD TRANS + AMP 1006300030015 PO INJETAVEL + DILUENTE 06/09/2001 36 meses
VD TRANS X 5 ML
2 1 GPOINJCTO01FAVD TRANS + AMP VD 1006300030023 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 06/09/2001 36 meses
TRANS X 10 ML
3 1G PO INJ CT 01 FAVD AMB 1006300030031 PO INJETAVEL 06/09/2001 24 meses
4 500 MG PO INJ CT 01 FAVD AMB 1006300030041 PO INJETAVEL 06/09/2001 24 meses
5 1 G PO INJ CX 50 FA VD TRANS 1006300030058 PO INJETAVEL 01/11/1996 36 meses
Principio CEFTRIAXONA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem .
Local de .
Fabricacao

Via de

Administragao
Conservagao

Restrigcao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Detalhe do Produto: AMPLOSPEC

Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0001-03

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48

Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha sob restricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1715?numeroRegistro=100630003

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

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


26/02/2026, 15:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo  Nao
fracionada

6 1 G PO INJ CX 100 FAVD TRANS 1006300030066 PO INJETAVEL 01/11/1996 36 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1715?numeroRegistro=100630003 2/2



19/01/2026, 11:47

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

ZILEPAM

154230175

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: ZILEPAM

Complemento da

Marca

Data da Regularizagao

18/07/2011

03.485.572/0001-
04

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

Empresa Detentorada GEOLAB INDUSTRIA CNPJ
Regularizacédo FARMACEUTICA S/A

Principio Ativo CLONAZEPAM

Medicamento de RIVOTRIL

referéncia

Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentagao Registro

1"

20

21

2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X

20 ML (iwAria

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT VD AMB

X 20 ML [iariva

2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS AMB

X20ML

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS
AMB X 20 ML

2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC

X 20 ML [Ativo |

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS
OPC X 20 ML

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 10
INATIVA

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20
INATIVA

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 30
INATIVA

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 60
INATIVA

0,5 MG COM CX BLAL PLAS TRANS X 480
INATIVA

2 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 10
INATIVA

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
INATIVA

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
INATIVA

2 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 60
INATIVA

2 MG COM CX BLAL PLAS TRANS X 480
INATIVA

1542301750011

1542301750079

1542301750087

1542301750095

1542301750109

1542301750117

1542301750125

1542301750133

1542301750141

1542301750151

1542301750168

1542301750176

1542301750184

1542301750192

1542301750206

1542301750214

Forma Farmacéutica

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/670014?numeroRegistro=154230175

25351.735030/2009-

25
07/2026
1.05.423-2

Similar

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagdao
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 11:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

22 0,5MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10 1542301750222 COMPRIMIDO SIMPLES
23 0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 1542301750230 COMPRIMIDO SIMPLES
24 0,5MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1542301750249 COMPRIMIDO SIMPLES
25 0,5MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60 1542301750257 COMPRIMIDO SIMPLES
26 0,5MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480 1542301750265 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio CLONAZEPAM
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Caixa
Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagéo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"
prescrigao

Restrigcao de -
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
27 2 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10 1542301750273 COMPRIMIDO SIMPLES
28 2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 1542301750281 COMPRIMIDO SIMPLES
29 2 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1542301750291 COMPRIMIDO SIMPLES
30 2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 1542301750303 COMPRIMIDO SIMPLES
31 2 MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480 1542301750311 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/670014?numeroRegistro=154230175

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2


RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 12:06

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

ZILEPAM

154230175

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: ZILEPAM

Complemento da

Marca

Data da Regularizagao

18/07/2011

03.485.572/0001-
04

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

Empresa Detentorada GEOLAB INDUSTRIA CNPJ
Regularizacédo FARMACEUTICA S/A

Principio Ativo CLONAZEPAM

Medicamento de RIVOTRIL

referéncia

Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentagao Registro

1"

20

21

2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X

20 ML (iwAria

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT VD AMB

X 20 ML [iariva

2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS AMB

X20ML

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS
AMB X 20 ML

2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC

X 20 ML [Ativo |

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS
OPC X 20 ML

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 10
INATIVA

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20
INATIVA

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 30
INATIVA

0,5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 60
INATIVA

0,5 MG COM CX BLAL PLAS TRANS X 480
INATIVA

2 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 10
INATIVA

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
INATIVA

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
INATIVA

2 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 60
INATIVA

2 MG COM CX BLAL PLAS TRANS X 480
INATIVA

1542301750011

1542301750079

1542301750087

1542301750095

1542301750109

1542301750117

1542301750125

1542301750133

1542301750141

1542301750151

1542301750168

1542301750176

1542301750184

1542301750192

1542301750206

1542301750214

Forma Farmacéutica

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/670014?numeroRegistro=154230175

25351.735030/2009-

25
07/2026
1.05.423-2

Similar

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagdao
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses
18/07/2011 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 12:06

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Principio

Ativo

Complemento

Diferencial da

Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢ao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

o

,5M

@

COM CT BLAL PLAS OPC X 10

[0)

COM CT BLAL PLAS OPC X 20

o

,6M
Ativo

o

,5M
Ativo

@

COM CT BLAL PLAS OPC X 30

o

,5M

@

COM CT BLAL PLAS OPC X 60

o

,6M
Ativo

0]

COM CX BLAL PLAS OPC X 480

N

MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10
Ativo

N

MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20
Ativo

N

MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30

>
3
<
o

N

MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60

z
<
o

N

MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480

- 0
o
0
p4
>
N
R
2
g

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1542301750222

1542301750230

1542301750249

1542301750257

1542301750265

1542301750273

1542301750281

1542301750291

1542301750303

1542301750311

* Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

¢ Secundaria - Caixa

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"

Hospitalar

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/670014?numeroRegistro=154230175

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

18/07/2011

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2


RCRDAS
Destacar


17/12/2025, 14:14

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo

LONGACTIL

102980226

CRISTALIA
PRODUTOS
Quimicos
FARMACEUTICOS
LTDA.

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: LONGACTIL

Complemento da
Marca

Data da
Regularizagao

CNPJ

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Medicamento de AMPLICTIL
referéncia

Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS
Tipo de Priorizagao Ordinaria

Bulario Eletrénico Acesse aqui

N° Apresentagao

Parecer Publico

Rotulagem

5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X

5 WL (o]

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

20 [waTa

25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X

10 ()

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200

(EMB HOSP)

25 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 200

(EMB HOSP)

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS

X 20 [waTvA]

100 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X

10 (iwaria

100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 20

100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 100

1" 100 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X

100 (EMB HOSP)

12 40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML

13 40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X 20

ML (o]

14 40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20

M (e

25/03/1999

44.734.671/0001-51

¢ LONGACTIL_COM.PDF - 1de 3

¢ LONGACTIL_SOL_INJ.PDF -2 de 3
¢ LONGACTIL_SO.PDF - 3de 3

Registro

1029802260016

1029802260024

1029802260032

1029802260040

1029802260059

1029802260067

1029802260075

1029802260083

1029802260091

1029802260105

1029802260113

1029802260121

1029802260131

1029802260148

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2464?numeroRegistro=102980226

Numero do Processo = 25000.027459/9723

Vencimento da 03/2029

Regularizagao

AFE 1.00.298-1

Categoria Similar

Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 36 meses
25/03/1999 24 meses
25/03/1999 24 meses
25/03/1999 24 meses

12


RCRDAS
Destacar


17/12/2025, 14:14

15

21

22

23

24
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

25 MG COM REV CT 2 BLAL PLAS TRANS

X 10 (iaTva

25 MG COM REV CX 20 BLAL PLAS
TRANS X 10

100 MG COM REV CX 20 BLAL PLAS

TRANSX1O

5 MG/ML SOL INJ IM CX 10 AMP VD AMB X

5 (A

25 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 20

25 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 200

100 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 20

100 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 200

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029802260156

1029802260164

1029802260172

1029802260180

1029802260210

1029802260229

1029802260237

1029802260245

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente

¢ Secundaria - Cartucho

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

SOLUGCAO INJETAVEL

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

+ Fabricante: LABORVIDA LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 31.111.412/0001-22

Endereco: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0027-90

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Vermelha sob restrigdo

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2464?numeroRegistro=102980226

05/09/2002

05/09/2002

05/09/2002

25/03/1999

25/03/1999

25/03/1999

25/03/1999

25/03/1999

36 meses

36 meses

36 meses

36 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2


RCRDAS
Destacar


29/01/2026, 11:34

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: cloridrato de fluoxetina

Nome do Produto  cloridrato de Complemento da Nuamero do 25351.227540/2008-
fluoxetina Marca Processo 45
Numero da 113430169 Data da 06/07/2009 Vencimento da 07/2029
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10 AFE 1.01.343-0
Detentora da FARMACEUTICA
Regularizagao LTDA
Principio Ativo CLORIDRATO DE FLUOXETINA Categoria Genérico
Regulatéria
Medicamento de PROZAC
referéncia
Classe ANTIDEPRESSIVOS ATC
Terapéutica
Tipo de Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Acesse aqui
Priorizacao Clone
Bulario Eletrénico = Acesse aqui Rotulagem o CL.DE FLUOXETINA CAPSULA.PDF - 1 de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 20 MG CAP DURA CT BLAL PLAS TRANS 1134301690010 CAPSULA GELATINOSA DURA 06/07/2009 24 meses
X7
2 20 MG CAP DURA CT BLAL PLAS TRANS 1134301690029 CAPSULA GELATINOSA DURA 06/07/2009 24 meses
X 14
3 20 MG CAP DURA CT BLAL PLAS TRANS 1134301690037 CAPSULA GELATINOSA DURA 06/07/2009 24 meses
4 20 MG CAP DURA CT BLAL PLAS TRANS 1134301690045 CAPSULA GELATINOSA DURA 06/07/2009 24 meses
x70
5 20 MG CAP DURA CT BLAL PLAS TRANS 1134301690053 CAPSULA GELATINOSA DURA 06/07/2009 24 meses
X 500
Principio CLORIDRATO DE FLUOXETINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigcao de
prescrigao

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/599607 ?2numeroRegistro=113430169 12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


29/01/2026, 11:34

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Adulto acima de 18 anos

Hospitalar
Vermelha sob restrigdo
Nao

20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS
X 60

20 MG CAP DURA CT BLAL PLAS TRANS

X 30 (Aiwo]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1134301690061

1134301690071

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/599607 ?2numeroRegistro=113430169

06/07/2009

06/07/2009

24 meses

24 meses

2/2



17/12/2025, 14:45

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

Detalhe do Produto: PAMELOR

PAMELOR Complemento da Numero do Processo
Marca
104400215 Data da Regularizagdo  25/06/2018 Vencimento da
Regularizagao
CELLERA FARMACEUTICA CNPJ 33.173.097/0002-  AFE
SA. 74

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

MEDICAMENTO DE

Categoria Regulatéria

25351.055025/2018-
29

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

1"

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

REFERENCIA DESDE
12/11/2012

ANTIDEPRESSIVOS
Ordinaria

Acesse aqui

Apresentacao

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

25 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

50 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 20

75 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 20

2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML

+ COL [WATvA]

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 30

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 30

50 MG CAP DURACT BLAL PLAS PVC

TRANS X 30

75 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 30

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 60

25 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 60

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

1044002150015

1044002150023

1044002150031

1044002150041

1044002150058

1044002150066

1044002150074

1044002150082

1044002150090

1044002150104

1044002150112

Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ATC

- Processo(s) Clone

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

SOLUGAO ORAL

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1248347?numeroRegistro=104400215

10/2029
1.00.440-9

Novo

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 36 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


17/12/2025, 14:45

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentacao
fracionada

12

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 19.426.695/0001-04
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CELLERA FARMACEUTICA S A.
CNPJ: - 33.173.097/0002-74
Endereco: INDAIATUBA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Adulto

Hospitalar

Institucional

Comercial

Vermelha sob restricdo

Nao

50 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC 1044002150120 CAPSULA GELATINOSA DURA

TRANS X 60

75 MG CAP DURACT BLAL PLAS PVC 1044002150139 CAPSULA GELATINOSA DURA

TRANS X 60

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1248347?numeroRegistro=104400215

25/06/2018

25/06/2018

36 meses

36 meses

2/2



11/03/2025, 14:25

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletronico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: PAMELOR

PAMELOR Complemento da
Marca
104400215 Data da 25/06/2018
Regularizagao
CELLERA FARMACEUTICA  CNPJ 33.173.097/0002-
S.A. 74

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

ANTIDEPRESSIVOS

Ordinaria

Parecer Publico -

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatoria

ATC

Processo(s) Clone

25351.055025/2018-
29

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Acesse aqui

Apresentacao

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

25 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 20

75 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100

ML + COL (iwATva

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 30

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 30

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 30

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Rotulagem

Registro

1044002150015

1044002150023

1044002150031

1044002150041

1044002150058

1044002150066

1044002150074

1044002150082

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

SOLUGAO ORAL

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA DURA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1248347?numeroRegistro=104400215

10/2029
1.00.440-9

Novo

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 24 meses
25/06/2018 36 meses
25/06/2018 36 meses

12


https://consultas.anvisa.gov.br/
RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar


11/03/2025, 14:25

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentacao

fracionada

10

1"

12

13

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 19.426.695/0001-04
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
* Fabricante: CELLERA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 33.173.097/0002-74
Enderego: INDAIATUBA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Adulto

Hospitalar
Institucional
Comercial

Vermelha sob restricdo

Nao

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC 1044002150090 CAPSULA GELATINOSA DURA
TRANS X 30

10 MG CAP DURA CT BLAL PLAS PVC 1044002150104 CAPSULA GELATINOSA DURA
TRANS X 60

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC 1044002150112 CAPSULA GELATINOSA DURA
TRANS X 60

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC 1044002150120 CAPSULA GELATINOSA DURA
TRANS X 60

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC 1044002150139 CAPSULA GELATINOSA DURA

TRANS X 60

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1248347?numeroRegistro=104400215

25/06/2018

25/06/2018

25/06/2018

25/06/2018

25/06/2018

36 meses

24 meses

36 meses

36 meses

36 meses

2/2



12/12/2025, 15:07

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da Regularizagdo

Empresa Detentora da

Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de referéncia
Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

2

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

10

NAUTEX

105730717

SA

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: NAUTEX

Complemento da Marca

Data da Regularizagao

CNPJ

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

ZOFRAN
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
Ordinaria

Acesse aqui

Apresentagao

8 MG COM REV CT BL AL/PLAS PVDC/TE/PVC TRANS X

10 (ativo]
8 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

1057307170011

1057307170021

27/05/2019

60.659.463/0029-
92

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
Adulto

Comercial

Vermelha

Néo

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD AMB X 2 ML

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD AMB X 4 ML

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CT AMP VD AMB X 4 ML

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

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD AMB X 2 ML

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 10 AMP VD AMB X 4 ML

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML

8 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1057307170038

1057307170046

1057307170054

1057307170062

1057307170070

1057307170089

1057307170097

1057307170100

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL
SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1325851?numeroRegistro=105730717

Numero do Processo

Vencimento da

Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo Matriz

25351.561494/2018-

82
05/2029
1.00.573-9

Similar

NAUSEDRON
Data de Validade
Publicacao
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses
27/05/2019 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


12/12/2025, 15:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1325851?numeroRegistro=105730717 2/2



29/04/2026, 11:25

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Tarja

Detalhe do Produto: acetato de dexametasona

acetato de Complemento
dexametasona da Marca
113430212 Data da 06/06/2022

Regularizagao
HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10
FARMACEUTICA
LTDA

ACETATO DE DEXAMETASONA

DEXASON

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Ordinaria Parecer -
Publico
Acesse aqui Rotulagem * ACETATO DE DEXAMETASONA_CREME.PDF - 1 de 1
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 MG/G CREM DERM CTBG AL X 10 G 1134302120013 CREME DERMATOLOGICO

1 MG/G CREM DERM CX50 BGALX 10G 1134302120021

ACETATO DE DEXAMETASONA

¢ Primaria - Bisnaga de aluminio
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

» Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:

DERMICA ( Aplicagéo Tépica )

CREME DERMATOLOGICO

Numero do 25351.125806/2022-
Processo 74
Vencimento da  06/2029
Regularizagao
AFE 1.01.343-0
Categoria Genérico
Regulatéria
ATC
Data de Validade
Publicagao

06/06/2022 24 meses

06/06/2022 24 meses

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3370610?numeroRegistro=113430212

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


29/04/2026, 11:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3370610?numeroRegistro=113430212 2/2



22/01/2026, 10:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DECADRON

Nome do DECADRON Complemento Numero do 25351.023792/2003-
Produto da Marca Processo 92

Numero da 105730303 Data da 16/04/2004 Vencimento da  04/2029
Regularizagao Regularizagao Regularizagao

Empresa ACHE CNPJ 60.659.463/0029-92 AFE 1.00.573-9

Detentora da LABORATORIOS
Regularizagio = FARMACEUTICOS

S.A
Principio Ativo = DEXAMETASONA Categoria Similar
Regulatéria
Medicamento MEDICAMENTO
de referéncia DE REFERENCIA
DESDE
28/09/2016 ELX;
15/06/2018 COM
Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Terapéutica
Tipo de Ordinaria Parecer -
Priorizagao Publico
Bulario Acesse aqui Rotulagem * LAYOUTS_DECADRON_COMPRIMIDOS.PDF - 1 de 2
Eletronico ¢ LAYOUTS_DECADRON ELIXIR.PDF - 2 de 2
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1057303030010 COMPRIMIDO SIMPLES 16/04/2004 24 meses
2 0,75 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1057303030029 COMPRIMIDO SIMPLES 16/04/2004 24 meses
3 4 MG COM CT BLAL PLAS INC X 10 1057303030037 COMPRIMIDO SIMPLES 16/04/2004 24 meses
Principio DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
Fabricagao CNPJ: - 60.659.463/0001-91
Endere¢o: GUARULHOS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL 1

Administragao

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

Restrigcao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/361717 ?numeroRegistro=105730303 12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


22/01/2026, 10:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo  Nao

fracionada
4 0,1 MG/ML ELX CTFRVD AMB X 120 ML+ 1057303030045 ELIXIR 16/04/2004 24 meses
cop
5 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB X 60 ML + 1057303030053 ELIXIR 16/04/2004 24 meses
cop

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/361717 ?numeroRegistro=105730303 2/2



05/12/2025, 17:36

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao

Detalhe do Produto: AZUKON MR

AZUKON MR Complemento da
Marca

105250019 Data da Regularizacao

TORRENT DO CNPJ

BRASIL LTDA

GLICAZIDA, GLICLAZIDA

DIAMICRON
MR

ANTIDIABETICOS
Parecer Publico

Ordinaria

Acesse aqui Rotulagem

Apresentagao

30 MG COM CT BLAL PVC INC X 30
INATIVA

w

0 MG COM LIB PROL CT BLALAL X 30
Ativo

w

0 MG COM LIB PROL CT BLAL AL X 200

Ativo

w

0 MG COM LIB PROL CT BLALAL X 60

GLICLAZIDA

* Primaria - Blister de aluminio e aluminio

33.078.528/0001-32

27/01/2004

Numero do Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

¢ 03.AZUKON MR AW.PDF - 1 de 1

Registro

1052500190011

1052500190028

1052500190036

1052500190044

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: TORRENT PHARMACEUTICALS LTD.

Cédigo Unico: A000615

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO DE LIBERACAO

PROLONGADA

COMPRIMIDO DE LIBERACAO
PROLONGADA

COMPRIMIDO DE LIBERACAO
PROLONGADA

COMPRIMIDO DE LIBERACAO
PROLONGADA

Enderego: VILLAGE BHUD & MAKHNU MAJRA, TEHSIL: BADDI-173205- DISTT. SOLAN (H.P) - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: TORRENT PHARMACEUTICALS LIMITED

Cédigo Unico: A000614

25351.214796/2002-

05
01/2029
1.00.525-3

Similar

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
27/01/2004 24 meses
27/01/2004 24 meses
27/01/2004 24 meses
27/01/2004 24 meses

Enderego: AHMEDABAD - MEHSANA HIGHWAY - TALUKA-KADI, DISTRICT MEHSANA, INDRAD 382721 GUJARAT - INDIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/175250?numeroRegistro=105250019

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


05/12/2025, 17:36
Tarja

Apresentagao
fracionada

Vermelha
Nao

30 MG COM LIB PROL CT BLALAL X 20

30 MG COM LIB PROL CT BLALAL X 100

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1052500190052

1052500190060

COMPRIMIDO DE LIBERACAO 27/01/2004
PROLONGADA
COMPRIMIDO DE LIBERACAO 27/01/2004
PROLONGADA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/175250?numeroRegistro=105250019

24 meses

24 meses

2/2



19/01/2026, 11:45

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

SANTIAZEPAM

101860019

SANTISA LABORATORIO

FARMACEUTICO S/A

DIAZEPAM

VALIUM

ANSIOLITICOS SIMPLES

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: SANTIAZEPAM

Complemento da
Marca

Data da Regularizagdao  31/05/2001

CNPJ 04.099.395/0001-

82

Numero do Processo

25001.004147/85

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico

Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentagao Registro
1 10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1018600190011

M

2 5 MG COM CT SACO PLAS X 1000 1018600190021
3 10 MG COM CT SACO PLAS X 1000 1018600190038
4 5 MG COM CX ENV AL POLIET X 500 1018600190046
5 5 MG COM CX ENV AL POLIET X 200 1018600190054
6 5 MG COM CX ENV AL POLIET X 30 1018600190062
7 10 MG COM CX ENV AL POLIET X 500 1018600190070
8 10 MG COM CX ENV AL POLIET X 200 1018600190089
9 10 MG COM CX ENV AL POLIET X 30 1018600190097
10 5 MG COM CX ENV AL POLIET X 1000 1018600190100
1 10 MG COM CX ENV AL POLIET X 1000 1018600190119

Principio DIAZEPAM

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

e Primaria - ENVELOPE DE PAPEL / ALUMINIO / POLIETILENO
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« Fabricante: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A

CNPJ: - 04.099.395/0001-82

Enderego: BAURU - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3319?numeroRegistro=101860019

Vencimento da 05/2028

Regularizagao

AFE 1.00.186-2

Categoria Regulatéria ~ Similar

ATC
Data de Validade
Publicagdao
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses
31/05/2001 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 11:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigao

Restrigcao de Adulto

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Preta

Apresentagcdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3319?numeroRegistro=101860019 2/2



31/03/2026, 09:52

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Nuamero da

Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: DIPIRONA SODICA

21/11/2005

06.628.333/0001-46

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica

DIPIRONA Complemento da

SODICA Marca

110850030 Data da
Regularizagao

FARMACE CNPJ

INDUSTRIA

QuiMIcO-

FARMACEUTICA

CEARENSE

LTDA

dipirona monoidratada

NOVALGINA

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Tipo de Priorizagdo  Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao
1 500 MG/ML SOL GOT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
2 500 MG/ML SOL GOT CX 100 FR GOT PLAS OPC X 10
ML
Principio dipirona monoidratada
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricdo de

* Priméria - Frasco gotejador de plastico opaco

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Registro

1108500300019

1108500300027

« DIPIRONA MONOIDRATADA_SOLUGCAO GOTAS_ROTULOS.PDF - 1 de 1

Forma Farmacéutica

Solugéo Gotas

Solugéo Gotas

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sem Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 03 MESES

uso

Destinagao Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentagdo  Nao

fracionada
3 500 MG/ML SOL GOT 200 FR GOT PLAS OPC X 10 ML
4 500 MG/ML SOL GOT CT FR GOT VD AMB X 10 ML
5 500 MG/ML SOL GOT CX 100 FR GOT VD AMB X 10 ML
6 500 MG/ML SOL GOT CX 200 FR GOT VD AMB X 10 ML
7 500 MG/ML SOL GOT CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML

1108500300035

1108500300043

1108500300051

1108500300061

1108500300078

Solugéo Gotas

Solugéo Gotas

Solugéo Gotas

Solugéo Gotas

Solugéo Gotas

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/426372?numeroRegistro=110850030

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

25351.329759/2005-
35

11/2035

1.01.085-1

Genérico

O Medidas de fiscalizagéo vigentes

Data de
Publicacao

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

Validade

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

?

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


31/03/2026, 09:52

8

10

12

13

14

15

16

500 MG/ML SOL GOT CX 100 FR GOT PLAS OPC X 20 ML

500 MG/ML SOL GOT CX 200 FR GOT PLAS OPC X 20

Ty

500 MG/ML SOL GOT CT FR GOT VD AMB X 20 ML

3]

00 MG/ML SOL GOT CX 100 FR GOT VD AMB X 20 ML
Ativo

3]

00 MG/ML SOL GOT CX 200 FR GOT VD AMB X 20 ML

a

00 MG/ML SOL GOT CX 50 FR GOT PLAS OPC X 10 ML

3]

00 MG/ML SOL GOT CX 50 FR GOT VD AMB X 10 ML
Ativo

o

00 MG/ML SOL GOT CX 50 FR GOT PLAS OPC X 20 ML

500 MG/ML SOL GOT CX 50 FR GOT VD AMB X 20 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1108500300086 Solugdo Gotas

1108500300094  Solugado Gotas

1108500300108  Solugéo Gotas

1108500300116  Solugdo Gotas

1108500300124  Solugdo Gotas

1108500300132  Solugéo Gotas

1108500300140 Solugdo Gotas

1108500300159  Solugéo Gotas

1108500300167  Solugdo Gotas

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/426372?numeroRegistro=110850030

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

21/11/2005

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



12/08/2025, 10:58

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da

Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio
Ativo

Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

MALEATO DE Complemento

ENALAPRIL da Marca

113430190 Data da
Regularizagao

HIPOLABOR CNPJ

FARMACEUTICA

LTDA

MALEATO DE ENALAPRIL

RENITEC

ANTI-HIPERTENSIVOS

Ordinaria Parecer

Publico
Acesse aqui Rotulagem
Apresentagao

10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

(EMB HOSP)

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

(EMB HOSP)

MALEATO DE ENALAPRIL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: MALEATO DE ENALAPRIL

27/07/2015

19.570.720/0001-10

¢ MALEATO DE ENALAPRIL_COMPRIMIDO.PDF - 1 de 1

Registro Forma Farmacéutica
1134301900015 COMPRIMIDO SIMPLES

1134301900023 COMPRIMIDO SIMPLES

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

Numero do 25351.669347/2013-
Processo 22
Vencimento 07/2035
da
Regularizagao
AFE 1.01.343-0
Categoria Genérico
Regulatéria
ATC
Processo SANVAPRESS
Matriz
Data de Validade
Publicagao
27/07/2015 24 meses
27/07/2015 24 meses

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1058650?numeroRegistro=113430190

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


12/08/2025, 10:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigcao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
3 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1134301900031 COMPRIMIDO SIMPLES 27/07/2015 24 meses
4 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1134301900041 COMPRIMIDO SIMPLES 27/07/2015 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1058650?numeroRegistro=113430190 2/2



16/06/2026, 11:57

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

espironolactona

154230266

GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A
ESPIRONOLACTONA

Aldactone

referéncia

Classe Terapéutica

DIURETICOS SIMPLES

Tipo de Priorizagao Ordinaria

Bulario Eletrénico Acesse aqui

N° Apresentagao
1 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 4
2 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 10
3 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20
4 25 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 30

Principio ESPIRONOLACTONA

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: espironolactona

Complemento da
Marca

Data da Regularizagdo 21/08/2017

CNPJ 03.485.572/0001-

04

Parecer Publico -

Rotulagem

Registro

1542302660014

1542302660022

1542302660030

1542302660049

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

« Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A

CNPJ: - 61.190.096/0008-69
Endereco: ITAPEVI - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

Forma Farmacéutica

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo Matriz

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Institucional

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1185156 ?numeroRegistro=154230266

25351.089711/2016-

31

08/2027

1.05.423-2

Genérico

Espironolactona

Data de

Publicagao

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

Validade

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


16/06/2026, 11:57
Tarja

Apresentagao
fracionada

1"

Sem Tarja

(o]

0 M

Ativo

0]

COM CT BLAL PLAS TRANS X 4

o
=}
=
®

COM CT BLAL PLAS TRANS X 10
Ativo

13
o
=<
(]

COM CT BLAL PLAS TRANS X 20
Ativo

(4]

0 M

Ativo

0]

COM CT BLAL PLAS TRANS X 30

N
3]
=
@

COM CT BLAL PLAS TRANS X 60

N
3,1
<
@

COM CT BLAL PLAS TRANS X 90
Ativo

N
31
=
®

COM CT BLAL PLAS TRANS X 120

N

5M
Ativo

[0)

COM CT BLAL PLAS TRANS X 150

a

0 M
Ativo

@

COM CT BLAL PLAS TRANS X 60

(o]

0 M

Ativo

9]

COM CT BLAL PLAS TRANS X 90

[$)]

oM
Ativo

®

COM CT BLAL PLAS TRANS X 120

a

0 M
Ativo

@

COM CT BLAL PLAS TRANS X 150

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1542302660057

1542302660065

1542302660073

1542302660081

1542302660091

1542302660103

1542302660111

1542302660121

1542302660138

1542302660146

1542302660154

1542302660162

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1185156 ?numeroRegistro=154230266

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

21/08/2017

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



29/01/2026, 11:36

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Namero da
Regularizagao

Empresa Detentora
da Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de GARDENAL
referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES
Tipo de Priorizagdo  Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem + FENOCRIS 100 MG COM 200 CPS.PDF - 1 de 2
« FENOCRIS 40MGML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB X 20 ML.PDF - 2 de 2
N° Apresentagcao Registro Forma Farmacéutica
1 100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB HOSP) 1029800160014 ~ Comprimido
9 100 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 200 (EMB HOSP) 1029800160099 COMPRIMIDO SIMPLES
13 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1029800160138 COMPRIMIDO SIMPLES
14 100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 1029800160121  ****x*+
Comprimido Revestido
Principio FENOBARBITAL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Detalhe do Produto: FENOCRIS

FENOCRIS Complemento da
Marca

102980016 Data da 13/01/1997
Regularizagao

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-51

PRODUTOS

Quimicos

FARMACEUTICOS

LTDA.

FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO

Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0027-90

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48

Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

Via de ORAL 1

Administragao

Conservagao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de
prescrigao

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
15 40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB X 20 ML 1029800160030 SOLUCAO ORAL
16 40MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML 1029800160111  SOLUCAO ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/349117?numeroRegistro=102980016

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

Data de
Publicacéao

14/06/1999

14/06/1999

14/06/1999

14/06/1999

13/01/1997

13/01/1997

25992.015475/73

10/2028

1.00.298-1

Similar

Acesse aqui

Validade

36 meses

36 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


29/01/2026, 11:36

17

18

19

20

100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD TRANS X 2 ML

100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD TRANS X 2 ML

100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD TRANS X 2 ML

100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029800160102 SOLUGCAO INJETAVEL

1029800160189  SOLUCAO INJETAVEL

1029800160197 SOLUGAO INJETAVEL

1029800160200 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/349117?numeroRegistro=102980016

13/01/1997

13/01/1997

13/01/1997

13/01/1997

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



22/01/2026, 12:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FLUCONAZOL

Nome do Produto FLUCONAZOL Complemento da Numero do 25351.650056/2014-
Marca Processo 64
Namero da 109170098 Data da 25/05/2015 Vencimento da 05/2035
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentora MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001-20 AFE 1.00.917-8
da Regularizagao INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA.
Principio Ativo FLUCONAZOL Categoria Genérico
Regulatéria
Medicamento de Zoltec
referéncia
Classe Terapéutica ANTIMICOTICOS SISTEMICOS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz FLUCOVIL
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem « ITEM 3 - ROT. FLUCONAZOL 150 MG CAPSULAS DURAS.PDF - 1 de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 150 MG CAP CT BLAL PLAS INC X 2 1091700980015 CAPSULA GELATINOSA DURA 25/05/2015 24 meses
2 150 MG CAP CT BLAL PLAS INC X 1 - 1091700980023 CAPSULA GELATINOSA DURA 25/05/2015 24 meses
3 150 MG CAP CT BLAL PLAS INC X 100 (EMB HOSP) 1091700980031 CAPSULA GELATINOSA DURA 25/05/2015 24 meses
Principio FLUCONAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Fabricagéo CNPJ: - 17.875.154/0001-20
Enderego: JUIZ DE FORA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigdo de -
prescrigao

Restrigdo de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1038635?numeroRegistro=109170098
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FUROSEMIDA

Nome do Produto FUROSEMIDA Complemento da Numero do
Marca Processo
Numero da 105730582 Data da 14/01/2019 Vencimento da
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentora  ACHE CNPJ 60.659.463/0029-92 AFE
da Regularizagio LABORATORIOS
FARMACEUTICOS
SA
Principio Ativo FUROSEMIDA Categoria
Regulatoéria
Medicamento de LASIX
referéncia
Classe Terapéutica  DIURETICOS SIMPLES ATC
Tipo de Priorizagdao  Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem ¢ LAYOUTS_FUROSEMIDA.PDF - 1 de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 1057305820019 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio FUROSEMIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
Fabricagao CNPJ: - 60.659.463/0029-92
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: - 60.659.463/0030-26
Enderego: CABO DE SANTO AGOSTINHO - PE - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restricao de -

uso
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néao
fracionada

2 40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500 1057305820027 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297211?numeroRegistro=105730582

25351.691222/2018-
14
04/2036

1.00.573-9

Genérico

Data de Validade
Publicagao

14/01/2019 24 meses

14/01/2019 24 meses
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3 40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20 1057305820035 COMPRIMIDO SIMPLES 14/01/2019 24 meses
4 40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60 1057305820043 COMPRIMIDO SIMPLES 14/01/2019 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1297211?numeroRegistro=105730582 2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO

Nome do Produto HALO Complemento da Numero do 25992.007918/75
Marca Processo
Numero da 102980020 Data da 11/03/1975 Vencimento da 03/2035
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-51 AFE 1.00.298-1
Detentora da PRODUTOS
Regularizagio QuimMICcos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Principio Ativo HALOPERIDOL Categoria Similar
Regulatéria
Medicamento de HALDOL
referéncia
Classe NEUROLEPTICOS ATC
Terapéutica
Tipo de Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Priorizagao
Bulario Eletronico  Acesse aqui Rotulagem ¢ MAT_EMB_HALO_COMPRIMIDO.PDF - 1 de 3
e MAT_EMB_HALO_SOL_INJ.PDF - 2 de 3
¢ MAT_EMB_HALO_SOL_ORAL.PDF -3 de 3
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 5 MG COM CT FR VD AMB X 200 1029800200010 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
5 10 MG COM CT FR VD AMB X 20 1029800200053 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
6 2 MG COM CT FR VD AMB X 200 1029800200061 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
7 5 MG COM CT FR VD AMB X 20 1029800200075 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
8 2 MG COM CT FR VD AMB X 20 1029800200088 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
9 10 MG COM CT FR VD AMB X 200 1029800200096 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
1 1 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 1029800200113 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses
12 5 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 1029800200121 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
13 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT 1029800200134 SOLUCAO ORAL 22/02/2001 36 meses
14 2 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS 1029800200142 SOLUCAO ORAL 22/02/2001 36 meses
OPC X 10 ML
15 5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1029800200156 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
16 5 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 1029800200164 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
17 5 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 1029800200172 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
(EMB HOSP)
18 10 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 1029800200180 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
(EMB HOSP)
19 10 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 1029800200199 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
PORT 344/98 L C 1
20 10 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB 1029800200202 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

HOSP) (e

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/125782?numeroRegistro=102980020
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21

22

23

24

25
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigcao de
prescricdao

Restrigcao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao

fracionada

26

27

28

29

30

31

32

1 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20

1 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200

5MG COM CT FR VD AMB X 20

5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20

5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 200

HALOPERIDOL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029800200210 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200229 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200245 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200253 COMPRIMIDO SIMPLES

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda Sob Receita de Controle Especial
Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricdo
Nao

10 MG COM CT 2 BLAL PLAS INC X 10
PORT 344/98 L C 1

10 MG COM CT 20 BLAL PLAS INC X 10

PORT 344/98 L C 1 EMB HOSP

5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X

2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS
OPC X 20 ML

2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT
PLAS OPC X 20 ML

5 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X

1 (e

5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X

1ML (o]

1029800200261 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200271 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200288 SOLUGAO INJETAVEL

1029800200296 SOLUGAO ORAL

1029800200301 SOLUGAO ORAL

1029800200318 SOLUGAO INJETAVEL

1029800200326 SOLUGAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/125782?numeroRegistro=102980020

27/10/2000

27/10/2000

30/01/2001

30/01/2001

30/01/2001

11/03/1975

11/03/1975

11/03/1975

11/03/1975

11/03/1975

11/03/1975

11/03/1975

24 meses

24 meses

36 meses

24 meses

24 meses

36 meses

36 meses

36 meses

36 meses

36 meses

36 meses

36 meses

2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Detalhe do Produto: ivermectina

ivermectina Complemento da Numero do Processo 25351.217020/2010-
Marca 23
103920167 Data da Regularizagdao  16/11/2010 Vencimento da 11/2035
Regularizagao
VITAMEDIC INDUSTRIA CNPJ 30.222.814/0001-  AFE 1.00.392-3
FARMACEUTICA LTDA 31
IVERMECTINA Categoria Regulatéria  Genérico
REVECTINA
ANTIPARASITARIOS ATC
Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone Acesse aqui
Acesse aqui Rotulagem
O Medidas de fiscalizagao vigentes
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1039201670012  Comprimido 16/11/2010 24 meses
TRANS X 2
6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1039201670020 Comprimido 16/11/2010 24 meses
TRANS X 4
6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1039201670039  Comprimido 16/11/2010 24 meses
TRANS X 500
IVERMECTINA
¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - Cartucho
» Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 30.222.814/0001-31
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 5 anos
Hospitalar
Vermelha
Nao
6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1039201670055 Comprimido 16/11/2010 24
TRANS X 8 minutos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/688936?numeroRegistro=103920167
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6 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1039201670063  Comprimido
TRANS X 400

7 6 MG COM CT BLAL PLAS PVC/PVDC 1039201670071 ~ Comprimido
TRANS X 600

8 6 MG COM CT BLAL PLAS PVC/PVDC 1039201670081  Comprimido

TRANS X 800

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/688936?numeroRegistro=103920167

16/11/2010

16/11/2010

16/11/2010

24
minutos

24
minutos

24
minutos

2/2
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Consultas / Alimentos / Alimentos

Nome do Tipo de
Produto Regularizagao
(] SUPLEMENTO Notificado
ALIMENTAR EM
SOLUGAO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ultima atualizagdo da base de dados: 13/02/2026 as 00:00:00

Resultado da Consulta de Produtos

Numero da Numero do Empresa Detentora Situagao da Vencimento
Regularizagao Processo da Regularizagao Regularizagao da
Regularizacao

25351143794202511 25351.143794/2025- MAYBEN 12/2029
11 PHARMACEUTICAL
LTDA-

31.170.914/0001-24

Exportar para Excel Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/c/?numeroProcesso=25351143794202511
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Ultima atualizagdo da base de dados: 13/02/2026 as 00:00:00

Detalhe do Produto: SUPLEMENTO ALIMENTAR EM SOLUGAO

Nome da Empresa MAYBEN PHARMACEUTICAL LTDA
CNPJ 31.170.914/0001-24
Nome do Produto SUPLEMENTO ALIMENTAR EM SOLUCAO
Tipo de Regularizagao Notificado
Categoria Suplementos alimentares
Numero da Regularizagao 25351143794202511
Numero do Processo 25351.143794/2025-11
Data da Regularizagao 14/08/2025
Vencimento da Regularizagao 12/2029
Alegacgdes Funcionais ¢ As fibras alimentares auxiliam no funcionamento do intestino
Marca do Produto Lactben
Nativita

Expandir Todas

Apresentacao Numero da Regularizagao
1 25351143794202511
Forma Fisica SOLUCAO
Material de Embalagem ¢ Primaria - PLASTICA
Tipo de Embalagem ¢ Primaria - frasco

Local de Fabricagao . . .
Fabricantes Nacionais

» MAYBEN PHARMACEUTICAL LTDA - ARARANGUA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

Via de Administragao ORAL
Grupo Populacional Indicado 4 a 8 anos
9 a 18 anos

Maior ou igual a 19 anos

Prazo de Validade 24 Meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351143794202511/?numeroProcesso=25351143794202511 1/4
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Informagao de Rotulagem

Lista de Ingredientes

Apresentacgao
2
Forma Fisica
Material de Embalagem
Tipo de Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

Grupo Populacional Indicado

Prazo de Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Contém Gluten Nao
Contém Lactose Sim
Alergénico
Contém derivado de Leites de todas as espécies de animais
mamiferos
Nao contém Amendoim

Améndoa
Aveia
Avelas

Castanha-de-caju
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para
Castanhas
Centeio

Cevada
Crustaceos

Latex natural
Macadamias
Nozes

Ovos

Pecas

Peixes

Pinoli

Pistaches

Soja

Trigo

Lactulose concentrada (lactulose e agua), aromatizante e conservante benzoato de sédio.

Numero da Regularizagao
25351143794202511
SOLUGAO
Primaria - PLASTICA

Primaria - frasco

Fabricantes Nacionais
MAYBEN PHARMACEUTICAL LTDA - ARARANGUA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

ORAL

4 a 8 anos
9a 18 anos
Maior ou igual a 19 anos

24 Meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351143794202511/?numeroProcesso=25351143794202511
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Informagao de Rotulagem

Lista de Ingredientes

Apresentacgao
3
Forma Fisica
Material de Embalagem
Tipo de Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

Grupo Populacional Indicado

Prazo de Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Contém Gluten Nao
Contém Lactose Sim
Alergénico
Contém derivado de Leites de todas as espécies de animais
mamiferos
Nao contém Amendoim

Améndoa
Aveia
Avelas

Castanha-de-caju
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para
Castanhas
Centeio

Cevada
Crustaceos

Latex natural
Macadamias
Nozes

Ovos

Pecas

Peixes

Pinoli

Pistaches

Soja

Trigo

Lactulose concentrada (lactulose e agua), aromatizante e conservante benzoato de sédio.

Numero da Regularizagao
25351143794202511
SOLUGAO
Primaria - PLASTICA

Primaria - frasco

Fabricantes Nacionais
MAYBEN PHARMACEUTICAL LTDA - ARARANGUA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

ORAL

4 a 8 anos
9a 18 anos
Maior ou igual a 19 anos

24 Meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351143794202511/?numeroProcesso=25351143794202511
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Informagao de Rotulagem Contém Gldten

Contém Lactose

Contém derivado de

N&o contém

Nao

Sim

Alergénico

Leites de todas as espécies de animais
mamiferos

Amendoim
Améndoa

Aveia

Avelas
Castanha-de-caju
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para
Castanhas
Centeio

Cevada
Crustaceos

Latex natural
Macadamias
Nozes

Ovos

Pecas

Peixes

Pinoli

Pistaches

Soja

Trigo

Lista de Ingredientes Lactulose concentrada (lactulose e agua) e conservante benzoato de sodio.

Exportar para PDF

https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351143794202511/?numeroProcesso=25351143794202511

Voltar

4/4
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ISSN 1677-7042 N¢ 40, quarta-feira, 28 de fevereiro de 2024

ferramenta de priorizagdo de temas para a Agenda 2024/2025 (Prioriza-AR) e foi
considerada acima da capacidade operacional da GGALI para o ciclo regulatdrio
2024/2025 )

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Relatoria: Sob condugdo do Gerente-Geral

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto 8.41 - Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos

Processo: 25351.926388/2021-54

Assunto: Revisdo da Instrugdo Normativa - IN n2 45, de 21 de agosto de 2019,
que dispde sobre as Boas Prdticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos
Experimentais

Justificativa do arquivamento do processo: No momento, o assunto ndo é
considerado critico para o setor ou para a protegdo geral da saude da populagdo, estando
a equipe técnica dedicada a outras a¢des regulatérias que tém maior impacto na garantia
da seguranca, eficécia e qualidade dos produtos regulados pela Anvisa.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relatoria: Meiruze Freitas

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 10.11 Requisitos sanitdrios para a
importagdo realizada por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa
expressa e bagagem acompanhada

Processo: 25351.926687/2020-16

Assunto: Requisitos sanitdrios para a importagdo realizada por pessoa fisica
pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada

Justificativa do arquivamento do processo: O assunto sera abrangido nas
discussbes de revisdo da Resolugdo RDC n° 81/2008, ndo sendo necessario, portanto, um

DESPACHO N° 10, DE 26 DE FEVEREIRO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
aprovar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) prevista no art. 18 da Portaria n® 162, de 12
de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de fevereiro de
2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.943582/2018-07

Assunto: Proposta de abertura para atualizagdo do marco regulatério de
materiais de silicone em contato com alimentos.

Area responsavel: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 3.12 - Regulamentagdo dos
requisitos sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos.

projeto especifico para tratar da importagéo por pessoa fisica.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF)

Relatoria: Sob condugdo do Gerente-Geral

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para
manter a convergéncia a padrdes internacionais.
Relatoria: Romison Rodrigues Mota

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 281, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024

Estabelece a forma de regularizagdo das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e a
respectiva documentagdo que deve ser apresentada.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribui¢do que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de fevereiro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa estabelece, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 843, de 22 de fevereiro de 2024, a forma de regularizagdo das diferentes
categorias de alimentos e embalagens, e a respectiva documentagdo que deve ser apresentada.

§ 12 O Anexo | define as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro junto a Anvisa.

§ 22 O Anexo Il define as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de notificagdo junto a Anvisa.

§ 32 O Anexo Il define as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de comunicagdo de inicio de fabricagdo ou importagdo junto a autoridade sanitaria do
Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

42 O Anexo IV define as categorias de alimentos e embalagens que ndo estdo sujeitos a regularizagdo junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS).
O Anexo V estabelece os documentos gerais necessérios para instrugdo das solicitagdes de registro.
O Anexo VI estabelece os documentos complementares necessarios para instrugdo das solicitagdes de registro, por categoria de produto.
O Anexo VIl estabelece os documentos necessérios para instrugdo das solicitagdes de revalidagdo de registro.
o]
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o
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10. O Anexo X estabelece os documentos necessarios para instru¢do das notificagdes, conforme categoria do produto.

11. O Anexo XI estabelece o formuldrio com as informagdes obrigatérias que devem constar no comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo do produto.
rt. 29 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2024

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
CATEGORIAS DE ALIMENTOS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO JUNTO A ANVISA

1. Férmula dietoterdpica para erros inatos do metabolismo

2. Férmula infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia

3. Férmula infantil destinada a necessidades dietoterapicas especificas

4. Férmula infantil para lactentes

5. Férmula padrdo para nutricdo enteral

6. Férmula modificada para nutricdo enteral

7. Férmula pedidtrica para nutricdo enteral

8. Modulo para nutricdo enteral
ANEXO I B \
CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE NOTIFICACAO JUNTO A ANVISA

1. Agua do mar dessalinizada, potdvel e envasada

2. Alimentos com alegacbes de propriedade funcional e ou de saude

3. Alimentos de transicdo para alimentacdo infantil

4. Alimentos para controle de peso

5. Cereais para alimentacdo infantil

6. Resina de PET-PCR grau alimenticio

7. Artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau alimenticio

8. Suplementos alimentares

ANEXO IlI
CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE COMUNICAGAO DE INICIO DE FABRICAGAO OU IMPORTAGAO JUNTO A AUTORIDADE SANITARIA DO
ESTADO, DO DISTRITO FEDERAL OU DO MUNICIPIO

1. Agucar, agucar liquido invertido, aglicar de confeitaria, bala, bombom, cacau em pd, cacau soldvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau, massa
de cacau, melaco, melado e rapadura
2. Aditivos alimentares, incluidos os fermentos quimicos, os adogantes de mesa e os adocantes dietéticos
3. Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes, alimentos para dietas de ingestdo controlada de acucares e sal hipossddico
4. Amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas, farinhas integrais, massas alimenticias e pdes
5. Café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos
6. Coadjuvantes de tecnologia, incluidos os fermentos bioldgicos, as culturas microbianas, as enzimas e preparacdes enzimaticas
7. Cogumelos comestiveis, produtos de frutas e produtos de vegetais
8. Embalagens para alimentos, incluindo embalagens finais de PET-PCR grau alimenticio quando essas forem elaboradas a partir de artigo precursor notificado
9. Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
10. Gelo, agua mineral natural, d4gua natural e dguas adicionadas de sais
11. Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo
12. Oleos e gorduras vegetais
13. Sal enriquecido com iodo
ANEXO IV .
CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADAS DE REGULARIZACAO JUNTO AO SNVS
1 Matérias-primas alimentares.
2. Alimentos in natura.
3. Equipamentos para alimentos, inclusive os de uso doméstico.
4. Produtos alimenticios e ingredientes, incluindo aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, elaborados conforme normas que estabelecem seus requisitos de composicéo,

qualidade, seguranca e rotulagem e que sejam usados exclusivamente na producdo de alimentos industrializados.

5. Produtos alimenticios manipulados e preparados em servicos de alimentacdo quando destinados a venda direta ao consumidor, como produtos de panificagdo, de pastificio, de
pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria, de sorveteria, de bares, de restaurantes, de cantinas, de unidades de alimentagdo e nutrigdo de servigos de saude, de escolas,
de creches, entre outros.

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico 106

Documento assinado digitalmente conforme MP n¢ 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024022800106 il

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
=



RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Segéo 1 ISSN 1677-7042 N¢ 40, quarta-feira, 28 de fevereiro de 2024

ANEXO V
DOCUMENTOS GERAIS NECESSARIOS PARA INSTRUGAO DAS SOLICITACOES DE REGISTRO

1. Formuldrio de solicitacdo de registro devidamente preenchido, conforme modelo disponibilizado no sistema da Anvisa.

2. Cépia do licenciamento sanitario valido do(s) fabricante(s) que realizam atividades de produgdo, controle de qualidade e armazenamento, localizado(s) em territdrio nacional
ou documento que comprove a regularidade junto a autoridade sanitdria do pais de origem, em caso de fabricante(s) localizado(s) em territdrio estrangeiro.

3. Dizeres de rotulagem propostos para o produto.

4. Relatério contendo informagdes qualitativa e quantitativa dos ingredientes adicionados, incluindo aditivos e coadjuvantes de tecnologia. Devem ser apresentadas as
especificacdes adotadas, conforme regulamento técnico especifico.

5. Laudo analitico/certificado de andlise dos ingredientes, incluindo aditivos e coadjuvantes de tecnologia, conforme regulamento técnico especifico.

6. Laudo analitico/certificado de andlise do produto final objeto da solicitagdo (lote piloto ou lote industrial).

7. Relatério de estudos de estabilidade que garantam a manutengdo das propriedades nutricionais do produto durante todo o prazo de validade declarado, incluindo estudos pds
reconstituicdo quando se tratar de férmulas para dilui¢do.

8. Justificativa tecnoldgica e de seguranga para adogdo da sobredosagem, quando esta for necessaria.

9. Comprovacdo do tratamento para destruicdo dos esporos de Clostridium botulinum, quando o produto for adicionado de mel e destinado a criangas entre 1 e 3 anos.

10. Comprovagdo de que todos os ingredientes sdo livres de gliten, quando o produto for indicado para menores de trés anos.

ANEXO VI

DOCUMENTOS COMPLEMENTARES NECESSARIOS PARA INSTRUGAO DAS SOLICITAGOES DE REGISTRO POR CATEGORIA DE PRODUTO

Categoria de instrugdo
Férmula dietoterapica para erros inatos do

metabolismo

(quando aplicével)

Férmula modificada para nutrigdo enteral

(quando aplicével)

Férmula pedidtrica para nutri¢do enteral
(quando aplicével)

(quando aplicével)

Férmula padrdo para nutricdo enteral
Médulo para nutri¢cdo enteral

Férmula infantil para lactentes e Férmula | 7 (quando aplicavel)
infantil de seguimento para lactentes e |8 (quando aplicdvel)
criangas de primeira infancia
Férmula infantil destinada a necessidades | 7 (quando aplicavel)
dietoterdpicas especificas. 8 (quando aplicével)

9
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10 (quando aplicavel)
11 (quando aplicavel)

Cddigo dos di de instrucdo

1. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que suportem a seguranga e a necessidade da presenga ou auséncia,
na férmula, das substancias associadas aos erros inatos do metabolismo para os quais o produto é indicado.

2. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que suportem a adequacdo, a seguranga e o beneficio do produto

p gra q p quag 8 % p

para atendimento das necessidades nutricionais dos individuos a que se destina, considerando o produto pronto para consumo, conforme
instrucdes de preparo e uso indicadas pelo fabricante no rétulo, e as faixas etdrias especificas para as quais o produto é indicado.

3. Relatério contendo resultados de estudos que garantam que o produto apresenta homogeneizagdo e viscosidade adequadas para administragdo
em tubo.

4. Relatério técnico-cientifico apresentando todas as modificagdes realizadas no produto e evidéncias cientificas na integra que suportem sua

seguranga e adequagdo para atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragdes fisioldgicas, alteragdes metabdlicas,
doencas ou agravos a saude.

5. Relatdrio técnico-cientifico apresentando as referéncias utilizadas para justificar o limite de cada constituinte a fim de atender as necessidades
nutricionais especificas das faixas etdrias para as quais o produto é indicado, incluindo evidéncias cientificas na integra que comprovem sua
seguranga e adequacdo as necessidades nutricionais especificas dos individuos a que se destina.

6. Relatério técnico-cientifico apresentando comprovagdo e evidéncias cientificas na integra de que, para as alegagdes nutricionais utilizadas, os
critérios definidos no regulamento técnico especifico sdo adequados para a faixa etdria indicada, considerando as necessidades nutricionais
especificas do publico para a qual o produto se destina; ou evidéncias cientificas na integra que respaldem critérios diferentes daqueles
estabelecidos no regulamento técnico especifico, de forma a considerar eventuais necessidades nutricionais especificas para as quais o produto

se destina.

7. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que comprovem a seguranga e adequagdo da férmula para o
crescimento e o desenvolvimento de lactentes e criangas de primeira infdncia (na faixa etdria a que o produto é destinado).

8. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que demonstrem que a adigdo de ingredientes opcionais é realizada

de maneira a fornecer compostos normalmente encontrados no leite humano e necessarios para garantir que a formulagdo seja adequada como
unica fonte de nutrientes do lactente ou, quando destinado para utilizagdo a partir do 62 més, como fonte para uma dieta alimentar mista.
9. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que suportem a seguranga e a eficacia da féormula para atender as
necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisioldgicas e/ou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para a redugdo de risco de
alergias em individuos predispostos, de acordo com a faixa etdria a que se destina.

10. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que demonstrem a eficécia da adi¢do de cromo e/ou molibdénio na
férmula para a finalidade a que se propde e faixa etdria a que se destina.
11. Relatério técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que demonstrem que a adi¢gdo de ingredientes opcionais é realizada

de maneira a proporcionar o gerenciamento dietético decorrente de alteracdes fisiolégicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou
para redugdo de risco de alergias em individuos predispostos.

ANEXO VI

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INSTRUCAO DAS SOLICITAGOES DE REVALIDAGAO DE REGISTRO

1. Formuldrio de solicitacdo de revalidacdo devidamente preenchido, conforme modelo disponibilizado no sistema da Anvisa.

2. Copia do licenciamento sanitdrio vélido do(s) fabricante(s) que realizam atividades de produgdo, controle de qualidade e armazenamento, localizado(s) em territdrio nacional ou
documento que comprove a regularidade junto a autoridade sanitaria do pais de origem, em caso de fabricante(s) localizado(s) em territério estrangeiro.
ANEXO VIl

5 TIPOS DE ALTERACOES POS-REGISTRO, SUA FINALIDADE, CONDIGAO DE IMPLEMENTAGAO E DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A INSTRUGAO DAS SOLICITAGOES DE ALTERAGOES
POS-REGISTRO

Tipo de alteracdo pés- registro Finalidade da alteracdo pés- registro D 1tos de instrugdo Condigdo de I a

Alteragdo da designagdo do produto Incluir ou excluir informagdes sobre a natureza ou caracteristicas do |2 Apés prazo de andlise de 30
produto em sua designacdo. dias.

Inclusdo de marcas Incluir ou substituir marcas ou nomes comerciais do produto. 2 Apés prazo de andlise de 30

dias.
Exclusdo de marcas Excluir marcas ou nomes comerciais do produto 1 Sem aprovagdo prévia da
2 Anvisa.

Alteragdo das instrugbes de uso Alterar informagdes do rétulo que orientam o consumidor sobre o preparo, | 2 Apos aprovagdo da Anvisa.
manipulagdo ou consumo do produto. 9

Alteragdo de grupo populacional | Ampliar ou restringir o grupo populacional ao qual o produto é indicado. |2 Apbs aprovagdo da Anvisa.

indicado 9

Alteragdo de rotulagem Alterar textos obrigatérios e facultativos de rotulagem que ndo estejam|2 Apés prazo de andlise de 30
contemplados em outro tipo especifico de alteracdo pds-registro. 3 dias.

Ampliagdo do prazo de validade Ampliar o prazo de validade declarado no rétulo do produto registrado. | 2 Apds aprovagdo da Anvisa.
Incluindo o prazo de consumo pés abertura. 6

Redugdo do prazo de validade Diminuir o prazo de validade declarado no rétulo do produto registrado. | 2 Apés prazo de andlise de 30
Incluindo o prazo de consumo pés abertura. 6 dias.

Alteragdo dos cuidados de conservagdo |Alteragdo dos cuidados de conservagdo relacionados as condigdes de |2 Apos aprovagdo da Anvisa.
exposi¢do do produto (temperatura, luz e umidade) declarado no rétulo do | 6
produto registrado.

Inclusdo de Apresentagdo Incluir nova apresentagdo para o produto com: 2 Apoés aprovagdo da Anvisa.
, Diferente tipo ou quantidade de aditivo corante ou aromatizante ou 3
outro ingrediente utilizado com a finalidade de conferir cor, sabor ou 5
aroma ao produto; ou 6 ou?
Diferente material ou tipo de embalagem para o _produto. 8 (quando aplicével)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 107 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024022800107 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Alteragdo na embalagem do produto Alterar o tipo de embalagem ou materiais utilizados na produgdo da|2 Apos aprovagdo da Anvisa.
embalagem do produto. 6ou?
Inclusdo e/ou substituicdo de | Inclusdo e/ou substituicdo de um estabelecimento envolvido na produgdo, | 2 Apés prazo de andlise de 30
estabelecimentos envolvidos na | controle de qualidade ou no armazenamento do alimento registrado. 4 dias.
fabricacdo 6 ou 7 (quando aplicavel)
Exclusdo de estabelecimentos | Excluir um estabelecimento na produgdo, controle de qualidade ou no|1 Sem aprovagdo prévia da Anvisa
envolvidos na fabricacdo armazenamento do alimento registrado. 2
Alteragdo de atividades de | Alterar as atividades realizadas por estabelecimento envolvido na produgdo, | 1 Sem aprovagdo prévia da Anvisa
estabelecimentos envolvidos na | controle de qualidade ou no armazenamento do alimento registrado. 2
fabricacdo
Alteragdo de férmula Alteragdo quantitativa de ingredientes; e/ou adi¢do de novo ingrediente; | 2 Apos aprovagdo da Anvisa.
e/ou exclusdo de ingrediente. 3
5
6ou7
8 (quando aplicavel)
9
Alteragdo de Especificagdo do Produto |Alterar a especificagdo do produto registrado sem alteragdo de sua|2 Apoés aprovagdo da Anvisa.
formulagdo, requisitos de composi¢do e seguranga. 5
6 ou?
Alteragdo de Especificagdo de | Alterar a especificagdo de ingrediente do produto (incluindo mudanga de |2 Sem aprovagdo prévia da
Ingrediente fornecedor) sem alteragdo de formulagdo e especificagdo do produto|6 ou 7 Anvisa.
registrado. 8

Cédigo dos documentos de instrucdo

1. Formuldrio de solicitacdo registro preenchido apenas com as informacGes aplicdveis a alteracdo proposta.

2. Justificativas para a alteracdo pés-registro, contemplando a descricdo detalhada e o racional da alteracdo proposta, conforme Anexo IX.

3. Dizeres de rotulagem.

4. Copia do licenciamento sanitdrio valido do(s) fabricante(s) que realizam atividades de produgdo, controle de qualidade e armazenamento,
localizado(s) em territério nacional ou documento que comprove a regularidade junto a autoridade sanitdria do pais de origem, em caso de
fabricante(s) localizado(s) em territério estrangeiro.

5. Laudo de andlise que demonstre atendimento as especificacdes adotadas para o produto.

6 Relatério de estudos de estabilidade que garanta as propriedades nutricionais do produto durante todo o prazo de validade declarado, incluindo

estudos pds reconstituicdo quando se tratar de férmulas para diluicdo.

7. Relatério técnico com racional que subsidie a ndo realizagdo de estudos de estabilidade prévios, acompanhado de declaragdo de que serdo
realizados estudos de estabilidade de acompanhamento do produto nas novas condigdes com a devida comunicagdo a Anvisa nos casos de
resultados fora de especificacdo.

8. Laudo de andlise do ingrediente que demonstre atendimento as especificacdes adotadas.
9. Documentos estabelecidos nos Anexos V e VI que garantam a manutencdo dos requisitos de composicdo e seguranca do produto registrado.
ANEXO IX

DOCUMENTO COM JUSTIFICATIVA PARA REALIZACAO DA ALTERACAO POS-REGISTRO

Justificativas para realizacdo da alteracdo pés-registro
Descrigdo da solicitagdo (Relato contendo a proposta de alteragdo solicitada, incluindo a comparagdo da situagdo do produto antes e depois. Quando houver alteragdes interdependentes,
indicar peticdes vinculadas).
Razdo da solicitagdo (Motivagdo da alteragdo proposta, incluindo o argumento técnico para a realizagdo da alteragdo. Quando pertinente, devera ser anexada documentagdo comprobatdria
da motivacdo)
Declaro que nenhuma mudanga além da acima proposta serd realizada e que as informagdes constantes no texto de rotulagem serdo alteradas de acordo com a solicitagdo acima
descrita.
Nome do responsével legal

ANEXO X ) B B

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INSTRUCAO DAS NOTIFICACOES, POR CATEGORIA DE PRODUTO

Categoria Documentos de Instrucdo
Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada

Alimentos com alegagdes de propriedade funcional e ou de saude

Alimentos de transi¢do para alimentagdo infantil

Alimentos para controle de peso

Cereais para alimentagdo infantil

Resina PET-PCR grau alimenticio

Artigo precursor ou embalagem final obtidas a partir de resina PET-PCR grau
alimenticio

Suplementos alimentares

BPWUNRONRIOUNRBRONRRONRNAWNRL[RWNR(0RNE

Cédigo dos documentos de instrucdo

1. Formuldrio de notificagdo devidamente preenchido. Conforme modelo especifico para a categoria
disponibilizado no sistema da Anvisa.
2. Cdpia do licenciamento sanitario valido do(s) fabricante(s) que realizam atividades de produgdo,

controle de qualidade e armazenamento, localizado(s) em territério nacional ou documento que
comprove a regularidade junto a autoridade sanitdria do pais de origem, em caso de fabricante(s)
localizado(s) em territério estrangeiro.

3. Relatério de estudos de estabilidade que garantam as propriedades nutricionais do produto
durante todo o prazo de validade declarado, incluindo estudos pds reconstituicdo quando se tratar
de produtos para diluicdo.

4. Laudo/Certificado de analise ou memorial de calculo do produto que comprove atendimento aos
requisitos de composicdo estabelecidos pelo regulamento técnico especifico.

5. Laudos que comprovem que as embalagens obtidas a partir da resina PET-PCR grau alimenticio
obedecem a regulamentacédo sanitaria de materiais plasticos

6. Laudos que comprovem que as embalagens obtidas a partir do artigo precursor ou que a
embalagem final, conforme o caso, obedecem a regulamentacdo sanitdria de materiais pldsticos.

7. Laudo analitico de matéria sélida, pH e nitrato expresso em ion NO3, para fins de comprovagdo dos
requisitos estabelecidos no regulamento técnico especifico.

8. Copia da autorizagdo para captagdo da agua e licenciamentos emitidos pelos 6rgdos ambientais
competentes.

9. Autorizagdo especial de uso (carta de ndo obje¢do, aprovagdes ou decisdes) do PET-PCR grau

alimenticio, emitida pelo Food and Drug Administration (FDA), pela European Food Safety
Authority (EFSA), pela Diregdo Geral de Sanidade e Protegdo dos Consumidores (Directorate
General of Health and Consumer Protection) da Comissdo Europeia, pelas Autoridades Sanitarias
Competentes dos Estados Membros da Unido Europeia ou por autoridade consensuada no ambito
do MERCOSUL.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 108 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024022800108 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO XI

FORMULARIO PARA COMUNICADO DE INJCIO DE FABRICAGAO OU IMPORTAGCAO DO PRODUTO

Comunicado de inicio de fabricagdo ou importa¢do do produto

1. Dados do detentor da regularizagdo:

CNPJ:

Razdo social:

Enderego:(Logradouro, numero, bairro, cidade, estado e CEP)
Telefone:

E-mail:

Razdo social:

Enderego: (Logradouro, nimero, bairro, cidade, estado e CEP)

Telefone:

E-mail:

Razdo social do fabricante no exterior e pais de origem (quando aplicavel):
! quando o produto possuir mais de uma unidade fabricante

2. Dados da(s) unidade(s) fabricantes(s)! do alimento ou da embalagem; ou da(s) unidade(s) armazenadora(s) do alimento ou da embalagem para produtos importados:
CNPJ:

3. Dados do(s) produto(s)*:

Categoria: (conforme descrito no Anexo Il desta Instrugdo Normativa)
Designagdo do produto: (conforme definido em regulamento técnico especifico)
Marca(s) ou nome comercial:

Tipo(s) de embalagem:

Prazo de validade: (pode ser informado em anos, meses ou dias)

2 produtos que possuem mesmos fabricantes ou mesmo importador e unidades armazenadoras podem ser incluidos em um Unico formulario.

4. Dados do detentor da(s) marca(s)*:

Marca:

CNPJ:

Raz&o social:

Enderego: (Logradouro, nimero, bairro, cidade, estado e CEP)

Comunico que a partir de /

seguranga e rotulagem dispostos em regulamentos técnicos especificos.

da autoridade sanitaria a qualquer tempo.

Telefone:

E-mail:

3 preencher somente quando o detentor da marca for diferente do detentor da regularizacdo.
5. Perspectiva comercial: (municipal, estadual, nacional e/ou exportacdo)

Termo de Responsabilidade:

/ , a empresa acima identificada, devidamente licenciada para a (fabricagdo/importagdo de alimentos/embalagens), deu inicio a
fabricagdo/importagdo do(s) produto(s) descrito(s) acima, e o inicio de sua comercializagdo se dara no prazo de dias.
Declaro cumprir com as regulamentagGes sanitdrias vigentes, pertinentes ao(s) produto(s) acima, e que este(s) cumpre(m) com todos os requisitos de composigdo, qualidade,

6. Declaro ainda que todas as provas requeridas para a comprovagdo dos requisitos de qualidade e seguranga do(s) produto(s) foram realizadas e estdo disponiveis para consulta

Por fim, estou ciente de que a empresa acima identificada poderd ser inspecionada por essa autoridade sanitdria e que o ndo atendimento as determinagdes previstas na
legislagdo sanitdria caracteriza infragdo a legislagdo sanitdria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus
Responsaveis Legais, conforme infragdes e sangBes previstas no Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal - Cap. Ill: Dos Crimes contra a Saude Publica).

RESOLUGAO - RDC N2 843, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024

Dispde sobre a regularizagdo de alimentos e
embalagens sob competéncia do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS) destinados a oferta no
territério nacional.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 72, lll e IV da
Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em
21 de fevereirq de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a regularizagdo de alimentos e
embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS)
destinados a oferta no territério nacional.

Pardgrafo Unico. A regularizagdo de que trata o caput deste artigo
compreende os procedimentos para:

| - registro, alteragdes pds-registro, revalidagdo de registro e cancelamento de
registro;

Il - notificagdo, alteragdo de notificagdo, manutencdo de notificagdo e
cancelamento de notificagdo; e

Il - comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo, alteragdo do
comunicado e cancelamento do comunicado.

Art. 29 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes defini¢des:

| - alimento: toda substancia que se ingere no estado natural, semielaborada
ou elaborada, destinada ao consumo humano, incluidas as bebidas e qualquer outra
substancia utilizada em sua elaboragdo, preparo ou tratamento, excluidos os cosméticos,
o tabaco e as substancias utilizadas unicamente como medicamentos;

Il - alimento in natura: todo alimento de origem vegetal ou animal, cujo
consumo imediato se exija apenas a remogdo da parte ndo comestivel e os tratamentos
indicados para a sua perfeita higienizagdo e conservagao;

Il - alteragBes pos-registro: mudangas realizadas no registro do produto, apds
sua concessdo pela Anvisa;

IV - andlise de controle: andlise realizada no alimento ou embalagem apés sua
regularizagdo, quando entregue ao consumo, com o objetivo de comprovar sua
conformidade com os regulamentos técnicos que estabelecem seus requisitos de
composigdo, qualidade, seguranga e rotulagem;

V - comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo: comunicagdo feita por
fabricante ou importador junto a autoridade sanitdria competente estadual ou municipal
para que esta tenha conhecimento sobre os produtos por eles fabricados ou
importados;

VI - embalagem: artigo que estd em contato direto com o alimento e que se
destina a protegé-lo de alteragdes, contaminagdes e adulteragdes, desde a sua fabricagdo
até a sua entrega ao consumidor;

VIl - equipamento para alimentos: todo artigo em contato direto com
alimentos que se utiliza durante a elaboragdo, fracionamento, armazenamento,
comercializagdo e consumo de alimentos, como, por exemplo, recipientes, maquinas,
correias transportadoras, tubulagdes, aparelhagens, acessérios, valvulas e utensilios,
dentre outros;

VIII - especificagdo: conjunto de requisitos documentados de um produto que
descrevem suas caracteristicas, de forma qualitativa e quantitativa, a variabilidade
aceitavel e os requisitos de pureza, entre outros parametros, para sua padronizagdo e
identificagdo inequivoca;

IX - fabricante: empresa que possui as instalagdes necessdrias para a
fabricagdo de alimentos ou embalagens, habilitada perante a autoridade sanitdria
competente;

X - ingrediente: toda substdncia, incluidos os aditivos alimentares, que se
emprega na fabricagdo ou preparo de alimentos e que estd presente no produto final em
sua forma original ou modificada;

XI - inspegdo sanitdria: procedimento realizado pela autoridade sanitdria
competente para verificar o cumprimento da legislagdo vigente;

XII - matéria-prima alimentar: toda substancia em estado bruto que, para ser
utilizada como alimento, precise sofrer tratamento e ou transformagdo de natureza fisica,
quimica ou bioldgica;

Xl - petigbes interdependentes: duas ou mais petigdes de alteragdo pos-
registro simultaneas e diretamente relacionadas;

XIV - produgdo: todas as operagdes envolvidas na preparagdo de um alimento
ou embalagem, desde o recebimento dos materiais, passando pelo processamento e
embalagem;

XV - produto alimenticio: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar
ou de alimento in natura, adicionado ou ndo de outras substdncias permitidas, e que
tenha sido obtido por processo tecnoldgico adequado;

XVI - representante do fabricante: empresa que ndo se configura como o
fabricante, mas que tem um acordo com este para representacdo junto a Anvisa; e

XVII - servicos de alimentagdo: estabelecimentos institucionais ou comerciais
em que pode ou ndo haver o consumo do alimento no local, mas onde o alimento é
manipulado, preparado, armazenado, distribuido ou exposto a venda como, por exemplo,
restaurantes, lanchonetes, bares, padarias, unidades de alimentagdo e nutricdo de
servigos de saude, de escolas e de creches, dentre outros.

CAPITULO 1I B

REQUISITOS GERAIS PARA REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

Art. 32 A regularizagdo de alimentos e embalagens deve ser realizada
previamente a sua oferta por meio dos seguintes procedimentos:

| - registro junto a Anvisa, no caso das categorias listadas no Anexo | da
Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024;

Il - notificagdo junto a Anvisa, no caso das categorias listadas no Anexo Il da Instrugdo
Normativa - IN n? 281, de 22 de fevereiro de 2024; ou

IIl - comunicagdo de inicio de fabricagdo ou importagdo junto a autoridade sanitaria do
Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, no caso das categorias listadas no Anexo IlI
da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024.

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as categorias descritas no
Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 que estdo
dispensadas de regularizagdo junto ao SNVS.

Art. 42 A regularizagdo de que trata o art. 32 desta Resolugdo deve ser realizada:

| - pela matriz do fabricante, do representante do fabricante ou do importador, no caso
das categorias de que tratam os incisos | e Il do art. 32 desta Resolugdo; ou

Il - pelo fabricante ou importador, no caso das categorias de que tratam o inciso Il do
art. 32 desta Resolugdo.

§12 Nos casos de importagdo por conta e ordem de terceiro ou por encomenda, o
importador de que trata os incisos | e Il deve ser o adquirente ou o encomendante,
respectivamente.

§22 A empresa que solicitar a regularizagdo sera sua detentora.

Art. 52 A detentora da regularizagdo é responsavel por:

| - garantir a veracidade, a corre¢do e a atualizagdo das informagdes apresentadas nos
procedimentos para regularizagdo;

Il - responder pela garantia dos requisitos sanitarios de composi¢do, qualidade, seguranca
e rotulagem estabelecidos para o produto regularizado;

Il - solicitar alteragdo das informagdes prestadas no processo de regularizagdo sempre
que o produto sofrer modificagdo por sua iniciativa, por iniciativa do fabricante, por
atualizagdo da legislagdo ou por determinagdo da autoridade sanitdria;

IV - solicitar revalidagdo de registro ou manutengdo da notificagdo, sempre que existir
interesse na continuidade de disponibilizagdo do produto no mercado; e

V - solicitar o cancelamento da regularizagdo, quando ndo existir mais interesse na oferta
do produto.

Art. 62 No caso das categorias de que tratam os incisos | e Il do art. 32 desta Resolugdo,
a detentora da regularizagdo deve:

| - realizar seu cadastro no sistema da Anvisa e manté-lo atualizado; e

Il - informar, no momento da solicitagdo de regularizagdo, todos os fabricantes do
produto que realizam atividades de produgdo, controle de qualidade e armazenamento
com indicagdo de suas respectivas responsabilidades.

§12 Todos os fabricantes que realizam atividades de produgdo, controle de qualidade e
armazenamento dos produtos de que trata o caput deste artigo devem estar cadastrados
no sistema da Anvisa, sendo responsaveis por manter atualizadas as informagdes
declaradas.

§22 O cadastro de empresas nacionais deve ser realizado pela prépria empresa, de
acordo com o manual de procedimento disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

§32 O cadastro de empresas internacionais deve ser realizado pela Anvisa a partir das
informagdes apresentadas no momento da solicitagdo de regularizagdo.

§42 As atualizagdes nos cadastros de empresas nacionais e internacionais devem ser
solicitadas por meio de protocolo de petigdo especifica.

Art. 72 No caso das categorias de que tratam incisos | e Il do art. 32 desta Resolugdo,
diferentes apresentagdes de um mesmo produto poderdo ser requeridas em uma Unica
solicitagdo de regularizagdo quando se diferenciarem por, pelo menos, uma das seguintes
variagoes:

| - tipos ou concentragdo de aditivos alimentares utilizados nas fungdes tecnoldgicas de
corantes ou de aromatizantes;
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Il - tipos ou concentragdo de outros ingredientes utilizados com a finalidade de conferir
cor, sabor ou aroma ao produto; ou

Il - tipos ou materiais de embalagem.

Art. 82 No caso das categorias de que tratam os incisos | e Il do art. 32 desta Resolugdo
possuirem diferentes fabricantes ou diferentes marcas, tais informagdes devem ser
apresentadas em uma Unica solicitagdo de regularizagdo, ndo configurando, nestes casos,
diferentes apresentagdes.

Art. 92 Os documentos que comprovam que o produto atende aos requisitos das normas
sanitdrias especificas aplicdveis devem ser disponibilizados a autoridade sanitaria, quando
requeridos.

Art 10. Apds regularizagdo dos produtos das categorias de que tratam incisos Il e Ill do
art. 32 desta Resolugdo, a autoridade sanitdria competente pode indicar a necessidade de
realizacdo da andlise de controle.

CAPITULO 11l .

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA REGISTRO E REVALIDACAO, CANCELAMENTO E
ALTERAGOES POS-REGISTRO

Segdo |

Registro

Art. 11. A solicitagdo de registro deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peti¢do
com codigo de assunto especifico para a categoria do produto em questdo.

§12 A peticdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com os documentos
descritos nos Anexos V e VI da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de
2024.

§29 Caso o produto objeto de registro possua mais de uma apresentagdo, a peticdo de
que trata o caput deste artigo deve ser instruida com informagdes sobre todas as
apresentagdes.

Art. 12. O registro do produto sera concedido por meio de publicagdo no Diario Oficial
da Unido (DOU).

§12 A oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apds a publicagdo do
registro no DOU.

§22 A rotulagem do alimento registrado deve conter a declaragdo da informagdo
"Alimento registrado na Anvisa:", seguido do nimero completo do registro publicado no
DOU, observando os requisitos do art. 82 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
727, de 12 de julho de 2022.

§32 O registro terd validade de 5 (cinco) anos a contar da sua data de publicagdo no DOU.
Segdo I

Revalidagdo do Registro

Art. 13. A solicitagdo de revalidagdo do registro deve ser protocolada:

| - por meio de petigdo com cddigo de assunto especifico para a categoria do produto
em questdo; e

Il - com antecedéncia maxima de doze meses e minima de trés meses do vencimento do
registro.

§12 A peticdo de que trata o inciso | deste artigo deve ser instruida com os documentos
descritos no Anexo VIl da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024.
§22 O protocolo da peti¢do fora do prazo previsto no inciso Il deste artigo implica no seu
indeferimento.

Art. 14. A Anvisa concedera revalidagdo automatica quando a petigdo de revalidagdo de
registro:

| - for protocolada tempestivamente, conforme inciso Il do art. 13 desta Resolugdo; e
Il - estiver pendente de decisdo na data de vencimento do registro.

Paragrafo Unico. A revalidagdo automatica ndo impede a continuidade da analise da
peticdo pela Anvisa.

Art. 15. A revalidagdo de registro e a revalidagdo automadtica de registro do produto
serdo concedidas por meio de publicagdo no DOU.

Paragrafo Unico. A publicagdo das revalidagdes de que trata o caput deste artigo implica
em manter o numero de registro inicial do produto.

Secgdo Il

Cancelamento do Registro

Art. 16. O cancelamento do registro de um produto serd realizado quando:

| - a detentora solicitar seu cancelamento, conforme inciso V do art. 52 desta
Resolugdo;

Il - a peti¢do de revalidagdo de registro for indeferida pela Anvisa; ou

Il - a detentora ndo solicitar ou solicitar intempestivamente a revalidagdo de registro, de
acordo com o art. 13 desta Resolugdo.

§12 O cancelamento do registro serd realizado por meio de sua publicagdo no DOU.
§22 No caso previsto no inciso Il deste artigo, o cancelamento do registro sera publicado
somente apds seu vencimento e manuten¢do da decisdo de indeferimento pelas
instancias administrativas recursais.

§32 Nos casos previstos no inciso Ill deste artigo, o cancelamento do registro serd
publicado somente apds seu vencimento por caducidade.

§42 O cancelamento de que trata o caput deste artigo sera realizado sem prejuizo de
outras agdes ou medidas previstas na legislagdo sanitaria.

Segdo IV

Alteragdes Pos-Registro

Art. 17. A solicitagdo de alteragdo pos-registro deve ser protocolada por meio de peti¢do
com cédigo de assunto especifico para cada tipo de alteragdo.

Paragrafo Unico. Os tipos de alteragdo pds-registro, sua finalidade e os documentos que
devem instruir as peticdes de que trata o caput deste artigo estdo descritos nos Anexos
VIIl e IX da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024.

Art. 18. As peti¢bes de alteragdo pos-registro interdependentes devem ser protocoladas
e avaliadas conjuntamente.

Paragrafo Unico. O indeferimento de uma das peti¢des de que trata o caput deste artigo
implica no indeferimento das demais.

Art. 19. A condicdo de implementagdo de cada tipo de alteragdo pds-registro estd
definida no Anexo VIII da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024,
podendo ser realizada:

| - sem autorizagdo prévia da Anvisa;

Il - apds prazo de andlise estabelecido; ou

Il - apés andlise e decisdo favordvel da Anvisa.

§12 As alteragdes de que trata o inciso | deste artigo devem ser implementadas
imediatamente apds o peticionamento na Anvisa.

§29 As alteragbes de que trata o inciso Il deste artigo podem ser implementadas apds o
decurso do prazo estabelecido, desde que ndo haja qualquer manifestagdo da Anvisa.
§32 No caso de alteragdes pds-registro implementadas com base no inciso Il deste artigo
cujas peticdes sejam posteriormente avaliadas e indeferidas pela Anvisa, as condigdes
anteriores ao protocolo da peticdo devem ser restabelecidas.

§42 No caso de alteragdes pos-registro avaliadas e deferidas pela Anvisa:

| - o prazo para implementagdo é de até 180 (cento e oitenta) dias, apds a publicagdo
da decisdo no DOU; e

Il - ndo é permitida a produgdo de lotes em condigdo diferente, apds a produgdo do
primeiro lote do produto com as alteragdes pds-registro.

§52 As alteragdes pos-registro interdependentes devem ser implementadas de forma
integral e em ato unico.

Art. 20. Salvo disposicdo em contrario, no caso de atualizagdo da legislagdo que implique
em alteragbes pos-registro, a detentora deve protocolar as respectivas petigdes em
tempo habil, de forma a garantir que todas as adequagdes necessdrias no produto sejam
implementadas dentro do prazo de adequagdo fornecido, de forma integral e em ato
Unico, considerando o disposto nos arts. 17 a 19 desta Resolugdo.

CAPITULO IV

REQUISITOS ~ ESPECIFICOS ~ PARA  NOTIFICACAO E  AVALIGAO, MANUTENCAO,
CANCELAMENTO E ALTERAGOES DA NOTIFICACAO

Segdo |

Notificagdo

Art. 21. A notificagdo deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peticdo com
codigo de assunto especifico para a categoria do produto em questdo.

§12 A petigdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com os documentos
descritos no Anexo X da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024.

§29 Caso o produto notificado possua mais de uma apresentagdo, a petigdo deve ser
instruida com informagdes sobre todas as apresentagdes.

§32 A notificagdo que atender os requisitos desta Resolugdo se dard de forma
automdtica, ndo precedida de avaliagdo pela Anvisa.

§42 A oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apds o protocolo da
notificagdo.

§592 A rotulagem do alimento notificado deve conter a declaragdo da informagdo
"Alimento notificado na Anvisa:", seguido do numero completo do processo de
notificagdo.

Segdo Il

Avaliagdo da Notificagdo

Art. 22. A notificagdo do produto pode ser objeto de avaliagdo por parte da Anvisa, a
qualquer tempo.

§19 A Anvisa pode requerer informagdes adicionais aquelas protocoladas na notificagdo,
com vistas a subsidiar a avaliagdo da adequagdo do produto notificado a legislagdo.
§22 Quando forem constatadas incorregGes nas informagdes notificadas, a Anvisa
podera:

| - dar ciéncia a detentora sobre as corre¢des necessarias na notificagdo do produto e o
respectivo prazo para adequacgdo;

Il - proceder com as corregdes e dar ciéncia a detentora sobre as adequagdes a serem
implementadas no produto e o respectivo prazo de adequagdo; ou

Ill - cancelar a notificagdo do produto e dar ciéncia a detentora sobre as medidas a
serem adotadas, no caso de incorregdes que representem risco a saude do
consumidor.

§32 As medidas corretivas de que trata o §2° deste artigo serdo realizadas sem prejuizo
de outras agbes ou medidas previstas na legislagdo sanitaria.

Secdo I

Manutengdo da Notificagdo

Art. 23. A solicitagdo de manutengdo de notificagdo deve ser protocolada:

I - por meio de petigdo Unica de declaragdo de interesse na continuidade de
comercializagdo de todos os produtos notificados pela detentora; e

Il - entre o primeiro dia do més de outubro e o ultimo dia do més de dezembro de cada
ano definido para manifestacdo de interesse.

§1° Os anos para manifestagdo de interesse sdo definidos somando-se, sucessivamente,
5 (cinco) anos ao ano de entrada em vigor desta Resolugdo.

§29 Caso a solicitagdo de manutengdo da notificagdo ndo seja protocolada em
conformidade ao disposto no caput deste artigo, a notificagdo sera inativada.

§32 Apoés a inativagdo da notificagdo, a detentora pode protocolar, a qualquer tempo, a
solicitagdo de reativagdo por meio de uma petigdo individual para cada produto.
Segdo IV

Cancelamento da Notificagdo

Art. 24. O cancelamento da notificagdo de um produto sera realizado quando:

| - a detentora solicitar seu cancelamento, conforme inciso V do art. 52 desta Resolugdo; ou
Il - forem identificadas incorre¢des que tragam risco a saude da populagdo, conforme
inciso Il do 8§29 do art. 22 desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. O cancelamento de que trata o caput deste artigo sera realizado sem
prejuizo de outras ages ou medidas previstas na legislagdo sanitaria.

Se¢do V

Alteragdo da Notificagdo

Art. 25. A solicitagdo de alteragdo da notificagdo deve ser protocolada por meio de
peticdo de alteragdo de notificagdo.

8§19 A petigdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com os documentos
descritos no Anexo X da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 que
foram impactados pela alteragdo proposta.

§29 A oferta do produto alterado somente pode ser iniciada ap6s o protocolo da petigdo
de alteragdo de notificagdo.

§32 A solicitagdo de que trata o caput deste artigo ndo pode alterar a categoria do
produto.

CAPITULO V i

COMUNICADO DE INICIO DE FABRICACAO OU IMPORTAGAO E ALTERAGAO E
CANCELAMENTO DO COMUNICADO

Segdo |

Comunicado de Inicio de Fabricagdo ou Importagdo

Art. 26. O comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo deve ser realizado junto ao
drgdo de Vigilancia Sanitdria competente, por meio do protocolo do formuldrio constante
do Anexo XI da Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024
devidamente preenchido.

§12 Quando um mesmo produto possuir diferentes fabricantes ou importadores, cada
fabricante ou importador deve realizar o protocolo de que trata o caput deste artigo
junto a respectiva autoridade sanitdria competente.

§29 A disponibilizagdo do produto no mercado pode ser iniciada apds o protocolo do
comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo.

§32 A comunicagdo de inicio de fabricagdo ou importagdo do produto ndo o torna
aprovado pela autoridade sanitaria.

§4¢ O comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo possui validade
indeterminada.

Art. 27. Apds recebimento do comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo, a
autoridade sanitdria competente pode, a seu critério, realizar inspe¢do sanitaria nas
unidades fabricantes ou armazenadoras dos alimentos ou embalagens.

Segdo I

Alteragdo do Comunicado de Inicio de Fabricagdo ou Importagdo

Art. 28. Quando houver alteragdo das informagdes prestadas no comunicado de inicio de
fabricagdo ou importagdo, uma solicitagdo de alteragdo do comunicado deve ser realizada
por meio do protocolo de um novo formuldrio constante do Anexo XI da Instrugdo
Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024, devidamente preenchido.

§19 A solicitagdo de que trata o caput deste artigo resulta no cancelamento automatico
do comunicado inicial.

§22 A disponibilizagdo do produto alterado no mercado pode ser iniciada apds o
protocolo do formuldrio de que trata o caput deste artigo.

Segdo Il

Cancelamento do Comunicado de Inicio de Fabricagdo ou Importagdo

Art. 29. O cancelamento do comunicado do inicio de fabricagdo ou importagdo de um
produto serd realizado quando a detentora solicitar seu cancelamento, conforme inciso V
do art. 52 desta Resolugdo.

Paragrafo unico. O cancelamento de que trata o caput deste artigo sera realizado sem
prejuizo de outras a¢des ou medidas previstas na legislagdo sanitaria.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Fica estabelecido o prazo até 1°setembro de 2026 para solicitagdo de adequagdo
dos produtos enquadrados nas categorias listadas no Anexo | da Instrugdo Normativa - IN
ne 281, de 22 de fevereiro de 2024 que ja se encontram registrados na data de entrada
em vigor desta Resolugdo.

§12 Os produtos de que trata o caput deste artigo com vencimento do registro até
1°setembro de 2026 poderdo solicitar sua revalidagdo no prazo de 60 (sessenta) dias
antes da data do seu vencimento.

§29 Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados até a data de
publicagdo da decisdo final sobre a solicitagdo de adequagao podem ser disponibilizados
no mercado até o final de seus prazos de validade.

§32 A adequagdo dos produtos de que trata o caput deste artigo deve ser efetuada
mediante protocolo de peticdo especifica de pés-registro.

§42 O ndo cumprimento do prazo estabelecido no caput deste artigo para a solicitagdo
de adequagdo do produto implicard no cancelamento do registro.

Art. 31. Fica estabelecido o prazo até 1°setembro de 2025 para a solicitagdo de registro
das férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo que tenham sido objeto de
comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo junto a autoridade sanitdria
competente até a data de entrada em vigor desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados até
a data de publicagdo da decisdo final sobre a solicitagdo de registro podem ser
disponibilizados no mercado até o final de seus prazos de validade.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024022800110

Documento assinado digitalmente conforme MP n¢ 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Art. 32. Fica estabelecido o prazo até 1°setembro de 2025 para a notificagdo dos
alimentos para controle de peso e dos suplementos alimentares que tenham sido objeto
de comunicado de inicio de fabricagdo ou importagdo junto a autoridade sanitdria
competente até a data de entrada em vigor desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados até
a data de notificagdo podem ser disponibilizados no mercado até o final de seus prazos
de validade.

Art. 33. A notificagdo dos produtos abarcados nas categorias de alimentos e embalagens
relacionados abaixo que tenham sido registrados até a data de entrada em vigor desta
Resolugdo deve ser protocolada até o vencimento do seu registro:

| - dgua do mar dessalinizada, potdvel e envasada;

Il - alimentos com alegagbes de propriedade funcional ou de saude;

1l - alimentos de transi¢do para alimentagdo infantil;

IV - cereais para alimentagdo infantil;

V - resina, artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau alimenticio; e

VI - suplementos alimentares contendo probidticos ou enzimas.

§12 A notificagdo de que trata o caput deste artigo deve ser protocolada de forma
concomitante a solicitagdo de cancelamento do registro.

§22 As solicitagdes de registro e de alteragdes de pds-registro dos produtos relacionados
no caput deste artigo que estiverem pendentes de decisdo serdo encerradas.

§32 Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados durante a
vigéncia do registro podem ser disponibilizados no mercado até o final de seus prazos de
validade.

§42 Os produtos de que trata o caput deste artigo ndo serdo passiveis de alteragdes de
pods- registro.

§52 Os registros dos produtos de que trata o caput deste artigo ndo serdo revalidados
apds a entrada em vigor desta Resolugdo.

Art. 34. O item 4.3 do Anexo da Portaria SVS/MS n2 27, de 18 de marco de 1996, passa
a vigorar com a seguinte redagdo:

"4.3. As embalagens e equipamentos de cerdmica, vidro ou metal que sejam esmaltados
ou vitrificados na face em contato com alimentos deverdo obedecer aos limites
especificados nos pontos 5.1.7 e 5.2.4 deste regulamento técnico." (NR)

Art. 35. A Resolugdo - RES n2 18, de 30 de abril de 1999, passa a vigorar acrescida dos
seguintes itens 3.6, 3.7 e 3.8:

"3.6 A comprovagdo cientifica da alegagdo de propriedades funcionais e ou de satde de
que trata o item 3.4 desta Resolugdo deve ser solicitada previamente ao seu uso,
mediante protocolo de petigdo especifica, contendo as informagdes exigidas no item 4
desta Resolugdo. Informagdes adicionais podem ser solicitadas quando necessérias e
justificadas pela Anvisa.

3.7 A decisdo sobre a peti¢do de que trata o item 3.6 desta Resolugdo serd publicada no
Diario Oficial da Unido, por meio de Resolugdo Especifica (RE).

3.8 A manifestagdo favordvel da Anvisa sobre a petigdo de que trata o item 3.6 desta
Resolugdo ndo dispensa os alimentos com alegagdes de propriedades funcionais e ou de
saude do atendimento dos demais requisitos necessarios para sua regularizagdo." (NR)
Art. 36. Os itens 3.3, 3.5, 3.6, 3.7, 3.8 e 3.9 do Anexo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 20, de 26 de margo de 2008, passam a vigorar com a seguinte
redagdo:

"3.3. As embalagens e artigos precursores de PET-PCR grau alimenticio deverdo ser
regularizados perante a Autoridade Sanitdria Competente, seguindo os procedimentos
estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 843, de 22 de fevereiro de
2024, e na Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024, e deverdo
declarar se sdo embalagens ou artigos precursores multicamadas ou monocamadas de
uso unico ou retorndveis contendo PET- PCR grau alimenticio, conforme o caso.

3.5. Os produtores de alimentos somente podem utilizar embalagens ou seus artigos
precursores de PET- PCR grau alimenticio que estejam devidamente regularizados pela
Autoridade Sanitaria Competente, observando os alimentos especificados e as condi¢des
estipuladas na respectiva regularizagdo, baseadas nas autorizacdes especiais de uso
definidas no item 2.6.

3.6. Os estabelecimentos produtores de embalagens ou dos artigos precursores de PET-
PCR grau alimenticio deverdo estar habilitados pela Autoridade Sanitdria Competente e
deverdo solicitar a regularizagdo destas embalagens ou seus artigos precursores, seguindo
os procedimentos estabelecidos.

3.7. Para que um estabelecimento que elabore embalagens ou seus artigos precursores
de PET- PCR grau alimenticio seja habilitado, devem estar disponiveis:

- Procedimentos escritos e seus registros de aplicagdo sobre Boas Préticas de Fabricagdo
para consulta da Autoridade Sanitdria Competente;

- Registros de origem e composi¢do ou caracterizagdo do PET-PCR grau alimenticio e do
PET virgem, com documentagdo que o confirme;

- Equipamento adequado para o acondicionamento e processamento do PET-PCR grau
alimenticio;

- Procedimentos de controle de processo de elaboragdo das embalagens ou seus artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio que permita sua rastreabilidade;

- Pessoal, para a operagdo de todo o equipamento e para o controle de processo,
capacitado especificamente para tal fim; e

- Um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminagdo com outras fontes de
matéria reciclada para aplicagdes que ndo sejam de grau alimenticio.

3.8. Os estabelecimentos habilitados para elaborar as embalagens ou seus artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio deverdo utilizar para este fim, além de resina de
PET virgem, somente PET-PCR grau alimenticio obtido por meio de uma tecnologia de
reciclagem fisica ou quimica regularizada junto a Autoridade Sanitdria Competente e
avaliada por seu Laboratdrio de Referéncia reconhecido.

3.9. Os estabelecimentos habilitados para elaborar as embalagens ou seus artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio deverdo obter o PET-PCR grau alimenticio de um
produtor habilitado pela Autoridade Sanitaria Competente e utiliza-lo para a fabricagdo
de embalagens ou seus artigos precursores destinados a conter somente os alimentos
especificados e somente nas condi¢des estipuladas na regularizagdo junto a Autoridade
Sanitdria Competente, baseadas nas autorizagdes especiais de uso definidas no item 2.6"
(NR)

Art. 37. O art. 21 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 243, de 26 de julho de
2018, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 21. A regularizagdo dos suplementos alimentares, conforme disposto na Resolu¢do
da Diretoria Colegiada - RDC n? 843, de 22 de fevereiro de 2024, e na Instrugdo
Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024, estard vinculada a decisdo prévia da
peticdo de avaliagdo de seguranca e de eficacia, conforme o tramite disposto no art. 20
desta Resolugdo." (NR)

Art. 38. Os arts. 52 e 62 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 241, de 26 de julho
de 2018, passam a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 52 A comprovagdo da seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos ndo
dispensa os alimentos adicionados de probidticos do atendimento aos demais requisitos
necessarios para sua regularizagdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 843, de 22 de fevereiro de 2024, e na Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22
de fevereiro de 2024.

Art. 62 A regularizagdo de alimentos contendo probidticos estard vinculada a decisdo
prévia da peticdo de avaliagdo de seguranga e de eficdcia, conforme o tramite disposto
no art. 42 desta Resolugdo." (NR)

Art. 39. O descumprimento desta Resolugdo constitui infragdo sanitdria, sujeitando os
infratores as penalidades da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigdes
aplicaveis.

Art. 40 Revogam-se as seguintes disposi¢oes:

| - Resolugdo - RES n2 19, de 30 de abril de 1999;

Il - Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 22, de 15 de margo de 2000;

Ill - Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 23, de 15 de marco de 2000;

IV - Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 27, de 6 de agosto de 2010;

V - Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 240, de 26 de julho de 2018;

VI - o item 10 do Anexo da Portaria SVS/MS n 2 34, de 13 de janeiro de 1998;

VIl - o item 10 do Anexo da Portaria SVS/MS n 2 36, de 13 de janeiro de 1998;

VIII - os itens 10, 11 e 12 do Anexo da Resolugdo - RES n? 105, de 19 de maio de
1999;

IX - o paragrafo dnico do art. 11 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2? 243, de
26 de julho de 2018;

X - 0 art. 23 e o Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 460, de 21 de
dezembro de 2020; e

Xl - o art. 12 e o Anexo Ill da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 818, de 28 de
setembro de 2023.

Art. 41. Esta Resolugdo entra em vigor no dia 1° de setembro de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

22 DIRETORIA

COORDENAGAO DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO-RE Ne 771, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2024

O COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 112, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETICAO

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92

SAR441566

12/2024

25351.600057/2023-59 0971455/23-3

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.619900/2023-71 1003323/23-8

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

Itepekimabe

108/2021

25351.624991/2020-13 1318917/23-4

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigacdo

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096/0001-92

Desloratadina + Prednisolona

15/2024

25351.978846/2021-31 4858798/21-2

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.046777/2022-85 0359732/22-6

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

ALEXION SERVICOS E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 10.284.284/0001-49

ALXN1850

16/2024

25351.751160/2023—/66 1235310/23-8

10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Produtos Bioldgicos

25351.818465/2023-65 1370522/23-9

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

25351.818466/2023-18 1370525/23-3

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10

MenABCWY

N&o aplicavel

25351.184875/2023-09 0301682/23-0

10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Produtos Bioldgicos

25351.184875/2023*(]]9 0733034/23-1

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigacdo

MenACWY-7B

12/2022

25351.215373/2023-29 0351609/23-1

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

25351.435635/2021*/16 0732987/23-3

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

ICON Pesquisas Clinicas Ltda. - 07.589.560/0001-72

Fidrisertibe

102/2022

25351.010149/2022»51 0625383/23-1

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

PFIZER BRASIL LTDA - 61.072.393/0001-33

Elranatamabe

29/2022

25351.866384/2023-71 1456743/23-1

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

FORTREA BRASIL LIMITADA - 09.011.459/0001-65
Ciclossilicato de zircénio sddico (SZC)
1/2019

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024022800111
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da Regularizagdo

Empresa Detentora da

Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica

LEVOID

105730366

ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A

LEVOTIROXINA SODICA, MANITOL

MEDICAMENTO DE REFERENCIA 38
MCG COM DESDE 30/11/2015

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: LEVOID

Complemento da Marca

Data da Regularizagao

CNPJ

26/12/2006

60.659.463/0029-92

HORMONIOS TIREOIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE SI

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico

Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem

N° Apresentagao Registro
1 25 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660014
2 25 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660022
3 25 MCG COM CT BLAL AL X 30 1057303660030
4 25 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660049
5 25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660057
6 25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660065
7 50 MCG COM CT BLAL AL X 100 1057303660073
8 50 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660081
9 50 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660091
10 50 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660103
11 50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660111
12 50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660121
13 75 MCG COM CT BLAL AL X 100 1057303660138
14 75 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660146
15 75 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660154
16 75MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660162
17 75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660170
18 75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660189
19 88 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660197
20 88 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660200
21 88 MCG COM CT BLAL AL X 30 1057303660219
22 88 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660227
23 88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660235
24 88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660243
25 100 MCG COM CT BLAL AL X 100 1057303660251
26 100 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660261
27 100 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660278

Principio LEVOTIROXINA SODICA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ LAYOUTS_1.PDF - 1de 2
¢ LAYOUTS_2.PDF -2 de 2

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatoria

ATC

25351.237194/2006-

41
12/2026
1.00.573-9

Novo
Data de Validade
Publicagao
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
26/12/2006 24 meses
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RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59

60

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: - 60.659.463/0001-91
Enderego: GUARULHOS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A.
CNPJ: - 60.659.463/0032-98
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

100 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660286

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660294
100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660308
112 MCG COM CT BL AL AL X 100 [(atvo ] 1057303660316

112 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660324
112 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660332

112 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660340

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660359
112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660367
125 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660375

125 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660383
125 MCG COM CT BLAL AL X 30 1057303660391

125 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660405

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660413
125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660421
150 MCG COM CT BL AL AL X 100 1057303660431

150 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660448
150 MCG COM CT BLAL AL X 30 1057303660456

150 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660464

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660472
150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660480
175 MCG COM CT BLAL AL X 100 1057303660499

175 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660502
175 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660510

175 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660529

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660537
175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660545
200 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660553

200 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB. FRAC.) 1057303660561
200 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660571

200 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB. FRAC.) 1057303660588

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660596
200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660601

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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61
62
63

64

65
66
67
68
69
70
71
72
73
74

75

38 MCG COM CT BLALAL X 30
38MCG COM CT BLALAL X 30 (FRACIONAVEL)
38 MCG COM CT BLALAL X 100

38MCG COM CT BLAL AL X 100 (FRACIONAVEL)

25MCG COM CT BLALAL X 15 Ativo |
38 MCG COM CT BLAL AL X 15 Ativo |
50 MCG COM CT BLAL AL X 15 Ativo ]
75 MCG COM CT BLALAL X 15 [Ativo |
88 MCG COM CT BLAL AL X 15 Ativo |
100 MCG COM CT BLALAL X 15 [[Ativo |
112 MCG COM CT BLALAL X 15
125 MCG COM CT BLAL AL X 15 Ativo
150 MCG COM CT BLALAL X 15 [Ativo |
175 MCG COM CT BLAL AL X 15 [ Ativo |

200 MCG COM CT BLALAL X 15

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660618

1057303660626

1057303660634

1057303660642

1057303660650

1057303660669

1057303660677

1057303660685

1057303660693

1057303660707

1057303660715

1057303660723

1057303660731

1057303660741

1057303660758

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOID

Nome do Produto LEVOID Complemento da Numero do Processo 25351.237194/2006-
Marca 41
Numero da 105730366 Data da Regularizagcdo  26/12/2006 Vencimento da 12/2026
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentorada ACHE LABORATORIOS = CNPJ 60.659.463/0029-92 AFE 1.00.573-9
Regularizagao FARMACEUTICOS S.A
Principio Ativo LEVOTIROXINA SODICA, MANITOL Categoria Regulatéria  Novo
Medicamento de MEDICAMENTO DE
referéncia REFERENCIA 38 MCG
COM DESDE
30/11/2015
Classe Terapéutica HORMONIOS TIREOIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE SI ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem e LAYOUTS_1.PDF - 1de2
e LAYOUTS_2.PDF -2 de 2
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 25 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660014 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
2 25 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. 1057303660022 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)

3 25 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660030 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
Principio LEVOTIROXINA SODICA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢do

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: - 60.659.463/0001-91
Enderego: GUARULHOS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A.
CNPJ: - 60.659.463/0032-98
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366
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RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar
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Apresentacao
fracionada

1"

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Nao

25 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC.) (amva

25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

50 MCG COM CT BLAL AL X 100

50 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC.) (arva

50 MCG COM CT BLALAL X 30

50 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC.) (e

50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

75 MCG COM CT BLALAL X 100

75 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC, (Arva

75 MCG COM CT BLALAL X 30

75 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC.) (ara

75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

88 MCG COM CT BLALAL X 100

88 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC.) (1Arva

88 MCG COM CT BLALAL X 30

88 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC.) (1w

88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

100 MCG COM CT BLALAL X 100

100 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC.) (i)

100 MCG COM CT BLAL AL X 30

100 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC.) (i)

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

112 MCG COM CT BLALAL X 100

112 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC.) (i)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660049

1057303660057

1057303660065

1057303660073

1057303660081

1057303660091

1057303660103

1057303660111

1057303660121

1057303660138

1057303660146

1057303660154

1057303660162

1057303660170

1057303660189

1057303660197

1057303660200

1057303660219

1057303660227

1057303660235

1057303660243

1057303660251

1057303660261

1057303660278

1057303660286

1057303660294

1057303660308

1057303660316

1057303660324

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/4



14/05/2026, 14:16

33

34

35

36

37

38

39

40

4

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

112 MCG COM CT BLALAL X 30

112 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC, (1Arva

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

125 MCG COM CT BLAL AL X 100

125 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC) (i)

125 MCG COM CT BLAL AL X 30

125 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

150 MCG COM CT BLAL AL X 100

150 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC, (Arva

150 MCG COM CT BLALAL X 30

150 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

175 MCG COM CT BLALAL X 100

175 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC) (i)

175 MCG COM CT BLAL AL X 30

175 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC, (Ava

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

200 MCG COM CT BLALAL X 100

200 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC, (WAmva

200 MCG COM CT BLAL AL X 30

200 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

38 MCG COM CT BLALAL X 30

38MCG COM CT BLALAL X
30 (FRACIONAVEL)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660332

1057303660340

1057303660359

1057303660367

1057303660375

1057303660383

1057303660391

1057303660405

1057303660413

1057303660421

1057303660431

1057303660448

1057303660456

1057303660464

1057303660472

1057303660480

1057303660499

1057303660502

1057303660510

1057303660529

1057303660537

1057303660545

1057303660553

1057303660561

1057303660571

1057303660588

1057303660596

1057303660601

1057303660618

1057303660626

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
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26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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63

64

65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85

86

38 MCG COM CT BLALAL X 100

38MCG COM CT BLALAL X 100

(FRACIONAVEL)

25 MCG COM CT BLALAL X 15
38 MCG COM CT BLALAL X 15
50 MCG COM CT BLAL AL X 15 (Ativo |
75 MCG COM CT BLAL AL X 15 (Ativo |
88 MCG COM CT BLALAL X 15
100 MCG COM CT BLALAL X 15
112 MCG COM CT BLALAL X 15
125 MCG COM CT BL AL AL X 15 Ativo |
150 MCG COM CT BLALAL X 15
175 MCG COM CT BLALAL X 15
200 MCG COM CT BLALAL X 15
25 MCG COM CT BLALAL X 60
38 MCG COM CT BLAL AL X 60 ativo |
50 MCG COM CT BLALAL X 60
75 MCG COM CT BLALAL X 60 (Ativo |
88 MCG COM CT BLALAL X 60
100 MCG COM CT BLALAL X 60
112 MCG COM CT BLALAL X 60
125 MCG COM CT BLALAL X 60
150 MCG COM CT BLAL AL X 60
175 MCG COM CT BLAL AL X 60

200 MCG COM CT BLALAL X 60

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660634

1057303660642

1057303660650

1057303660669

1057303660677

1057303660685

1057303660693

1057303660707

1057303660715

1057303660723

1057303660731

1057303660741

1057303660758

1057303660766

1057303660774

1057303660782

1057303660790

1057303660804

1057303660812

1057303660820

1057303660839

1057303660847

1057303660855

1057303660863

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOID

Nome do Produto LEVOID Complemento da Numero do Processo 25351.237194/2006-
Marca 41
Numero da 105730366 Data da Regularizagdo  26/12/2006 Vencimento da 12/2026
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentorada ACHE LABORATORIOS = CNPJ 60.659.463/0029-92 AFE 1.00.573-9
Regularizagao FARMACEUTICOS S.A
Principio Ativo LEVOTIROXINA SODICA, MANITOL Categoria Regulatéria  Novo
Medicamento de MEDICAMENTO DE
referéncia REFERENCIA 38 MCG
COM DESDE
30/11/2015
Classe Terapéutica HORMONIOS TIREOIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE SI ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem e LAYOUTS_1.PDF - 1de2
e LAYOUTS_2.PDF -2 de 2
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 25 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660014 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
2 25 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. 1057303660022 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
3 25MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660030 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
4 25 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB. 1057303660049 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
5 25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660057 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
6 25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660065 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
7 50 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660073 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
8 50 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. 1057303660081 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
9 50 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660091 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
Principio LEVOTIROXINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
Fabricagao CNPJ: - 60.659.463/0001-91

Enderego: GUARULHOS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A.

CNPJ: - 60.659.463/0032-98

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366 1/4


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar
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Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

10

1"

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigédo Médica

Comercial

50 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC. (1Arva

50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

75 MCG COM CT BLAL AL X 100

75 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC. (1Arva

75 MCG COM CT BLALAL X 30

75 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC.) (arva

75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

88 MCG COM CT BLALAL X 100

88 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC. (Arva

88 MCG COM CT BLALAL X 30

88 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC.) (1w

88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

100 MCG COM CT BLALAL X 100

100 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC. (Arva

100 MCG COM CT BLAL AL X 30

100 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC.) (i)

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

112 MCG COM CT BLALAL X 100

112 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC.) (i)

1057303660103

1057303660111

1057303660121

1057303660138

1057303660146

1057303660154

1057303660162

1057303660170

1057303660189

1057303660197

1057303660200

1057303660219

1057303660227

1057303660235

1057303660243

1057303660251

1057303660261

1057303660278

1057303660286

1057303660294

1057303660308

1057303660316

1057303660324

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/4
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33

34

35

36

37

38

39

40

4

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

112 MCG COM CT BLALAL X 30

112 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC, (1Arva

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

125 MCG COM CT BLAL AL X 100

125 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC) (i)

125 MCG COM CT BLAL AL X 30

125 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

150 MCG COM CT BLAL AL X 100

150 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC, (Arva

150 MCG COM CT BLALAL X 30

150 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

175 MCG COM CT BLALAL X 100

175 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC) (i)

175 MCG COM CT BLAL AL X 30

175 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC, (Ava

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

200 MCG COM CT BLALAL X 100

200 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC, (WAmva

200 MCG COM CT BLAL AL X 30

200 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

38 MCG COM CT BLALAL X 30

38MCG COM CT BLALAL X
30 (FRACIONAVEL)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660332

1057303660340

1057303660359

1057303660367

1057303660375

1057303660383

1057303660391

1057303660405

1057303660413

1057303660421

1057303660431

1057303660448

1057303660456

1057303660464

1057303660472

1057303660480

1057303660499

1057303660502

1057303660510

1057303660529

1057303660537

1057303660545

1057303660553

1057303660561

1057303660571

1057303660588

1057303660596

1057303660601

1057303660618

1057303660626

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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63

64

65
66
67
68
69
70
71
72
73
74

75

38 MCG COM CT BLALAL X 100

38MCG COM CT BLALAL X 100

(FRACIONAVEL)

25 MCG COM CT BLALAL X 15
38 MCG COM CT BLALAL X 15
50 MCG COM CT BLAL AL X 15 (Ativo |
75 MCG COM CT BLAL AL X 15 (Ativo |
88 MCG COM CT BLALAL X 15
100 MCG COM CT BLALAL X 15
112 MCG COM CT BLALAL X 15
125 MCG COM CT BL AL AL X 15 Ativo |
150 MCG COM CT BLALAL X 15
175 MCG COM CT BLALAL X 15

200 MCG COM CT BLALAL X 15

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660634

1057303660642

1057303660650

1057303660669

1057303660677

1057303660685

1057303660693

1057303660707

1057303660715

1057303660723

1057303660731

1057303660741

1057303660758

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOID

Nome do Produto LEVOID Complemento da Numero do Processo 25351.237194/2006-
Marca 41
Numero da 105730366 Data da Regularizagdo  26/12/2006 Vencimento da 12/2026
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentorada ACHE LABORATORIOS = CNPJ 60.659.463/0029-92 AFE 1.00.573-9
Regularizagao FARMACEUTICOS S.A
Principio Ativo LEVOTIROXINA SODICA, MANITOL Categoria Regulatéria  Novo
Medicamento de MEDICAMENTO DE
referéncia REFERENCIA 38 MCG
COM DESDE
30/11/2015
Classe Terapéutica HORMONIOS TIREOIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE SI ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem e LAYOUTS_1.PDF - 1de2
e LAYOUTS_2.PDF -2 de 2
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 25 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660014 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
2 25 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. 1057303660022 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
3 25MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660030 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
4 25 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB. 1057303660049 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
5 25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660057 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
6 25 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660065 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
7 50 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660073 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
8 50 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. 1057303660081 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
9 50 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660091 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
10 50 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB. 1057303660103 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
1 50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100 1057303660111  COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
12 50 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30 1057303660121 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
13 75 MCG COM CT BLALAL X 100 1057303660138 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
14 75 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB. 1057303660146 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
FRAC)
15 75 MCG COM CT BLALAL X 30 1057303660154 COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/2006 24 meses
Principio LEVOTIROXINA SODICA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366
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RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

16

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ Fabricante: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.

CNPJ: - 60.659.463/0001-91

Enderego: GUARULHOS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

¢ Fabricante: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A.

CNPJ: - 60.659.463/0032-98

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

75 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.
FRAC)

75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

75 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

88 MCG COM CT BLALAL X 100

88 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC.) (i

88 MCG COM CT BLALAL X 30

88 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC) ()

88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

88 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

100 MCG COM CT BLAL AL X 100

100 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC.) (i)

100 MCG COM CT BLAL AL X 30

100 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC) (i)

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

100 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

112 MCG COM CT BLALAL X 100

112 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC) (a)

1057303660162

1057303660170

1057303660189

1057303660197

1057303660200

1057303660219

1057303660227

1057303660235

1057303660243

1057303660251

1057303660261

1057303660278

1057303660286

1057303660294

1057303660308

1057303660316

1057303660324

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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33

34

35

36

37

38

39

40

4

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

112 MCG COM CT BLALAL X 30

112 MCG COM CT BLALAL X 30 (EMB.

FRAC, (1Arva

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

112 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

125 MCG COM CT BLAL AL X 100

125 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC) (i)

125 MCG COM CT BLAL AL X 30

125 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

125 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

150 MCG COM CT BLAL AL X 100

150 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC, (Arva

150 MCG COM CT BLALAL X 30

150 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

150 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

175 MCG COM CT BLALAL X 100

175 MCG COM CT BLAL AL X 100 (EMB.

FRAC) (i)

175 MCG COM CT BLAL AL X 30

175 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC, (Ava

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

175 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

200 MCG COM CT BLALAL X 100

200 MCG COM CT BLALAL X 100 (EMB.

FRAC, (WAmva

200 MCG COM CT BLAL AL X 30

200 MCG COM CT BLAL AL X 30 (EMB.

FRAC. (Arva

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 100

200 MCG COM CT FR PLAS OPC X 30

38 MCG COM CT BLALAL X 30

38MCG COM CT BLALAL X
30 (FRACIONAVEL)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660332

1057303660340

1057303660359

1057303660367

1057303660375

1057303660383

1057303660391

1057303660405

1057303660413

1057303660421

1057303660431

1057303660448

1057303660456

1057303660464

1057303660472

1057303660480

1057303660499

1057303660502

1057303660510

1057303660529

1057303660537

1057303660545

1057303660553

1057303660561

1057303660571

1057303660588

1057303660596

1057303660601

1057303660618

1057303660626

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses
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63

64

65
66
67
68
69
70
71
72
73
74

75

38 MCG COM CT BLALAL X 100

38MCG COM CT BLALAL X 100

(FRACIONAVEL)

25 MCG COM CT BLALAL X 15
38 MCG COM CT BLALAL X 15
50 MCG COM CT BLAL AL X 15 (Ativo |
75 MCG COM CT BLAL AL X 15 (Ativo |
88 MCG COM CT BLALAL X 15
100 MCG COM CT BLALAL X 15
112 MCG COM CT BLALAL X 15
125 MCG COM CT BL AL AL X 15 Ativo |
150 MCG COM CT BLALAL X 15
175 MCG COM CT BLALAL X 15

200 MCG COM CT BLALAL X 15

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1057303660634

1057303660642

1057303660650

1057303660669

1057303660677

1057303660685

1057303660693

1057303660707

1057303660715

1057303660723

1057303660731

1057303660741

1057303660758

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/493628?numeroRegistro=105730366

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

26/12/2006

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

4/4
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LORATADINA

Nome do LORATADINA Complemento da
Produto Marca
Numero da 105730625 Data da 28/01/2019
Regularizagao Regularizagao
Empresa ACHE CNPJ 60.659.463/0029-92
Detentora da LABORATORIOS
Regularizacao FARMACEUTICOS
SA

Principio Ativo LORATADINA

Medicamento de  MEDICAMENTO

referéncia DE REFERENCIA
CLARITIN; DESDE
01/09/2023
Classe ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS

Terapéutica

Tipo de Ordinaria Parecer Publico -
Priorizagao
Bulario Acesse aqui Rotulagem e LAYOUTS_LORATADINA XAROPE.PDF - 1 de 1
Eletronico
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1 1 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + 1057306250011 XAROPE

CP MED

Principio LORATADINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « Fabricante: BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 53.162.095/0001-06

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

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

PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 ANOS

uso
Destinagao Comercial
Tarja Sem Tarja

Apresentagdo  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1301086?numeroRegistro=105730625

25351.852880/2018-
81

02/2035

1.00.573-9

Genérico

Data de Validade
Publicagao

28/01/2019 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


28/01/2026, 07:18 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1301086?numeroRegistro=105730625 2/2



19/01/2026, 10:51

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: loratadina

Nome do Produto loratadina Complemento da Numero do Processo
Marca
Numero da 154230336 Data da Regularizagao 24/10/2022 Vencimento da
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentorada GEOLAB INDUSTRIA CNPJ 03.485.572/0001-  AFE
Regularizacédo FARMACEUTICA S/A 04
Principio Ativo LORATADINA Categoria Regulatéria
Medicamento de CLARITIN
referéncia
Classe Terapéutica ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico - Processo(s) Clone
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 10 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360014 Comprimido
6
2 10 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360022 Comprimido
10
3 10 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360030 Comprimido
12
4 10 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360049 Comprimido
2
5 10 MG COM CX BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360057 Comprimido
240
6 10 MG COM CX BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360065 Comprimido
450
7 10 MG COM CX BLAL PLAS PVC TRANS X 1542303360073 Comprimido
500
Principio LORATADINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigcao de
prescri¢ao

Restrigcao de
uso

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
e Secundaria - Cartucho

+ Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sem Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424170?numeroRegistro=154230336

25351.660071/2020-
69

10/2032
1.05.423-2

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicacdao
24/10/2022 24 meses
24/10/2022 24 meses
24/10/2022 24 meses
24/10/2022 24 meses
24/10/2022 24 meses
24/10/2022 24 meses
24/10/2022 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:51 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Destinagao Institucional
Tarja Sem Tarja

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1424170?numeroRegistro=154230336 2/2



19/01/2026, 10:21

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da

Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: losartana potassica

losartana Complemento da
potassica Marca

125680202 Data da Regularizacao
PRATI CNPJ

DONADUZZI

& CIALTDA

losartana potassica

COZAAR (50
E 100 MG);

Classe Terapéutica

CORUS (25
MG)

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Buléario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao

1"

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 15

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 30

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 300

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 900

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 15

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 30

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 300

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 900

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 200 (EMB FRAC)

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 400 (EMB FRAC)

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 500 (EMB FRAC)

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 100 (EMB FRAC)

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 150 (EMB FRAC)

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 200 (EMB FRAC)

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 280 (EMB FRAC)

19/01/2009

73.856.593/0001-66

« LAYOUT DE ROTULOS.PDF - 1 de 1

Registro

1256802020015

1256802020023

1256802020031

1256802020041

1256802020058

1256802020066

1256802020074

1256802020082

1256802020090

1256802020104

1256802020112

1256802020120

1256802020139

1256802020147

1256802020155

Forma Farmacéutica

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/584238?numeroRegistro=125680202

Numero do Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

25351.312456/2008-
26
01/2029

1.02.568-5

Genérico

O Medidas de fiscalizagéo vigentes

Data de Validade
Publicagao

19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses
19/01/2009 24 meses

?

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:21

16

20

21

22
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigcao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

100 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 280 (EMB FRAC)

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 60

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 90

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 120

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 480

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 600

50 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 960

losartana potassica

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1256802020163

1256802020171

1256802020181

1256802020198

1256802020201

1256802020211

1256802020228

* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente

¢ Secundaria - Cartucho

« Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Institucional
Comercial

Vermelha

Nao

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/584238?numeroRegistro=125680202

19/01/2009

19/01/2009

19/01/2009

19/01/2009

19/01/2009

19/01/2009

19/01/2009

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2


RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:19

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

cloridrato de metformina

154230270

GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: cloridrato de metformina

Complemento da

Marca

Data da Regularizagdo  12/03/2018

CNPJ 03.485.572/0001-
04

Principio Ativo CLORIDRATO DE METFORMINA

Medicamento de GLIFAGE

referéncia

Classe Terapéutica ANTIDIABETICOS

Tipo de Priorizagao Ordinaria

Bulario Eletrénico Acesse aqui

N° Apresentagao

1 1000 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS

x30 (e

2 1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS

X 60 (v

3 1000 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS

4 1000 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS

X 500 ((Ativo]

5 1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS

X 1000

6 850 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS

X 30 (Aive

7 850 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS

X 60 (Aive

8 850 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS

X 90 (v

9 850 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS

X 500 (Ativo ]

Principio CLORIDRATO DE METFORMINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

1542302700016

1542302700024

1542302700032

1542302700040

1542302700059

1542302700067

1542302700075

1542302700083

1542302700091

Forma Farmacéutica

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Apresentagao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
» Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagéo CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0006-00

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/774058?numeroRegistro=154230270

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

25351.474305/2011-

05
03/2028
1.05.423-2

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicacdao
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses
12/03/2018 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:19

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Apresentacao
fracionada

10

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigédo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Hospitalar
Institucional
Vermelha
Nao

850 MG COM CX BLAL PLAS PVC TRANS 1542302700105

X 1000

Comprimido

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/774058?numeroRegistro=154230270

12/03/2018

24 meses

2/2



17/03/2026, 14:41

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: metildopa

Nome do Produto metildopa Complemento da Numero do 25351.346979/2021-
Marca Processo 43
Numero da 113430209 Data da 02/05/2022 Vencimento da 05/2032
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentora HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10 AFE 1.01.343-0
da Regularizagao FARMACEUTICA
LTDA
Principio Ativo METILDOPA SESQUI-HIDRATADA Categoria Genérico
Regulatéria
Medicamento de ALDOMET
referéncia
Classe Terapéutica ANTI-HIPERTENSIVOS ATC
Tipo de Priorizagdo Ordinaria Parecer Publico - Processo Matriz TENSIOVAL
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem ¢ METILDOPA_COMPRIMIDOS.PDF - 1 de 1
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 250 MG COM REV CT BLAL PLAS 1134302090017 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/05/2022 24 meses

PVC/PVDC TRANS X 20

2 250 MG COM REV CX BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 500

1134302090025 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/05/2022 24 meses

Principio METILDOPA SESQUI-HIDRATADA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - Caixa
Local de ¢ Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragcao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigcao de
prescri¢ao

Venda sob Prescrigdo Médica

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3281116?numeroRegistro=113430209 12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


17/03/2026, 14:41

3

500 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 20

500 MG COM REV CX BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 500

250 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 30

500 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30

250 MG COM REV CX BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 490

500 MG COM REV CX BLAL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 490

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1134302090033

1134302090041

1134302090051

1134302090068

1134302090076

1134302090084

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3281116?numeroRegistro=113430209

02/05/2022

02/05/2022

02/05/2022

02/05/2022

02/05/2022

02/05/2022

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



10/01/2025, 09:51

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de
referéncia

Classe
Terapéutica

metildopa

113430209

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

Complemento da

Marca

Data da
Regularizagao

CNPJ

METILDOPA SESQUIIDRATADO

ALDOMET

ANTI-HIPERTENSIVOS

Tipo de Ordinaria Parecer Publico
Priorizagao
Bulario Acesse aqui Rotulagem
Eletrénico
N° Apresentacao
1 250 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 20
2 250 MG COM REV CX BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 500
3 500 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 20
4 500 MG COM REV CX BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 500
5 250 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30
6 500 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30
7 250 MG COM REV CX BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 490
8 500 MG COM REV CX BLAL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 490

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: metildopa

02/05/2022

19.570.720/0001-10

¢ METILDOPA_COMPRIMIDOS.PDF - 1 de 1

Registro

1134302090017

1134302090025

1134302090033

1134302090041

1134302090051

1134302090068

1134302090076

1134302090084

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3281116?numeroRegistro=113430209

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

Processo Matriz

25351.346979/2021-

43
05/2032
1.01.343-0

Genérico

TENSIOVAL
Data de Validade
Publicagao
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses
02/05/2022 24 meses

7


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351346979202143/rotulo/P/26264535?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351346979202143/rotulo/P/26264535?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351346979202143/rotulo/P/26264535?Authorization=Guest
RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar


19/01/2026, 10:36

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

omeprazol

154230313

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: omeprazol

Complemento da
Marca

Data da Regularizagao

CNPJ

Parecer Publico

Rotulagem .

05/10/2020

03.485.572/0001-04

LAYOUT.PDF - 1 de 1

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo Matriz

Empresa Detentorada GEOLAB INDUSTRIA
Regularizacédo FARMACEUTICA S/A
Principio Ativo OMEPRAZOL
Medicamento de PEPRAZOL
referéncia
Classe Terapéutica ANTIULCEROSOS
Tipo de Priorizagao Ordinaria
Bulario Eletrénico Acesse aqui
N° Apresentacao
1 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
2 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
3 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
4 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
5 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 56
6 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BLAL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
7 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
8 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 120
9 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 700
10 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 1400
11 20 MG CAP DURALIB RETARD CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 490
Principio OMEPRAZOL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Registro

1542303130019

1542303130027

1542303130035

1542303130043

1542303130051

1542303130061

1542303130078

1542303130086

1542303130094

1542303130108

1542303130116

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

25351.682719/2020-

58

10/2030

1.05.423-2

Genérico

EUPEPT

O Medidas de fiscalizagao vigentes

Forma Farmacéutica

Capsula Dura de Liberagédo Retardada

Cépsula Dura de Liberagao Retardada

Capsula Dura de Liberagédo Retardada

Capsula Dura de Liberagédo Retardada

Cépsula Dura de Liberagao Retardada

Cépsula Dura de Liberagao Retardada

Capsula Dura de Liberagédo Retardada

Cépsula Dura de Liberagao Retardada

Capsula Dura de Liberagédo Retardada

Capsula Dura de Liberagédo Retardada

Cépsula Dura de Liberagao Retardada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1508630?numeroRegistro=154230313

Data de Validade
Publicagao

05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses
05/10/2020 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:36 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de + Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Endereco: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigcao de Venda sob Prescrigado Médica
prescrigao

Restrigcao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1508630?numeroRegistro=154230313

2/2



Medicamento de Notificacao Simplificada Page 1 of 1

—!' L Agéncla Nacional
o de Vigllincia Sanitaria

WAV ANVIEA .gU\'.bl

Medicamentos de Notificacdao Simplificada

CNPJ 19.570.720/0001-10
Razdo Social HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Categoria Baixo Risco
Linha de Produgao Descricdo Nome do Medicamento n:tiaft: ;L_;o Vel::ti%g;g:a Detalhes Situagao
SOLIDO PARACETAMOL 500 | PARACETAMOL 500 MG 22/09/2025 22/09/2035 Consultar Ativo
MG (COMPRIMIDO)

| Voltar |

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/... 03/03/2026


RCRDAS
Destacar


Medicamento de Notificacao Simplificada

Page 1 of 1

—!' L Agéncla Nacional
o de Vigllincia Sanitaria

WAV ANVIEA .gU\'.bl

CNPJ : 19.570.720/0001-10
Razdo Social: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Categoria: BAIXO RISCO

Medicamento:

Medicamentos de Notificacdao Simplificada

Detalhes de Medicamentos

PARACETAMOL 500 MG (COMPRIMIDO) C

i Prazo de
L. - Descrigao da N Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd apresentacdo validade Rotulagem
(meses)
Blister de aluminio e plastico ambar Cartucho 500mg 500 MG COM 24 Rotulagem
CT BLAL - 500 MG
PLAS AMB X COM CT BL
12 AL PLAS
1 AMB X
12.pdf
Local de Fabricacdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
19570720000110 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA Produgdo Prdpria Processo produtivo completo
i Prazo de
- - Descricdo da N Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd apresentacdo validade Rotulagem
(meses)
Blister de aluminio e plastico ambar Caixa 500mg 500 MG COM 24 Rotulagem
CX BL AL - 500 MG
PLAS AMB X COM CX
200 BL AL
2 PLAS AMB
X 200.pdf
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
19570720000110 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA Produgéo Prdpria Processo produtivo completo
P Prazo de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd LEERD ¢£a validade LEIICE
apresentacao Rotulagem
(meses)
Blister de aluminio e plastico ambar Caixa 500mg 500 MG COM 24 Rotulagem
CX BL AL - 500 MG
PLAS AMB X COM CX
500 BL AL
3 PLAS AMB
X 500.pdf
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
19570720000110 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA Produgéo Prdpria Processo produtivo completo

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/...

03/03/2026



RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


Medicamento de Notificacao Simplificada Page 1 of 1

—!' L Agéncla Nacional
o de Vigllincia Sanitaria

WAV ANVIEA .gU\'.bl

Medicamentos de Notificacdao Simplificada

CNPJ 06.628.333/0001-46
Razdo Social FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Categoria Baixo Risco
Linha de Produgao Descricdo Nome do Medicamento n:tiaft: ;L_;o Vel::ti%g;g:a Detalhes Situagao
LfQUIDO PARACETAMOL 200 | PARACETAMOL 200 MG/ML 02/02/2024 02/02/2034 Consultar Ativo
MG/ML (SOLUGAO)

| Voltar |

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/...  14/05/2024


RCGJSN
Destacar

RCGJSN
Destacar


Medicamento de Notificacao Simplificada

Page 1 of 1

= Agéncla Naclonal

—=|' {— do Vigiléncin Sanitria

WAV ANVIEA .gU\'.bl

CNPJ : 06.628.333/0001-46
Razdo Social:
Categoria: BAIXO RISCO

Medicamento:

Medicamentos de Notificacdao Simplificada

Detalhes de Medicamentos

FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

PARACETAMOL 200 MG/ML (SOLUGAO) C

i Prazo de
L - Descrigao da N Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd apresentacio \(l:::aec:t)a Rotulagem
Frasco gotejador de plastico opaco | Cartucho 10mL Cartucho com 24 10 mL farma.pdf
01 frasco de
plastico opaco
gotejador de
1 10 mL
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
06628333000146 FARMACE INDUSTRIA QUIMICO- Produgdo Prépria Processo produtivo completo
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
i Prazo de
s - Descricdo da . Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd apresentacdo \(lamI::lsaeds()e Rotulagem
Frasco gotejador de plastico opaco | Caixa 10mL Caixa com 24 10 mL hosp.pdf
100 frascos
de plastico
opaco
gotejador com
2 10 mL
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
06628333000146 FARMACE INDUSTRIA QUIMICO- Produggo Prépria Processo produtivo completo
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Descricdo da Prazo de Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd apresentacdo \(lamI::lsaeds()e Rotulagem
Frasco gotejador de plastico opaco | Cartucho 15mL Cartucho com 24 15 mL farma.pdf
01 frasco de
plastico opaco
gotejador de
3 15 mL
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
06628333000146 FARMACE INDUSTRIA QUIMICO- Produggo Prépria Processo produtivo completo
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
. Prazo de
L - Descrigao da . Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd apresentacio \(laml::lsaec;t)a Rotulagem
Frasco gotejador de plastico opaco | Caixa 15mL Caixa com 24 15 mL hosp.pdf
100 frascos
de plastico
opaco
gotejador com
4 15 mL
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo

FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

06628333000146 FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-

Produgéo Prdpria

Processo produtivo completo

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/...

14/05/2024


RCGJSN
Destacar


22/01/2026, 14:30

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacédo

Principio Ativo

Medicamento de

Detalhe do Produto: fosfato sédico de prednisolona

fosfato sddico de prednisolona Complemento da

Marca
113430184 Data da Regularizacao
HIPOLABOR CNPJ
FARMACEUTICA LTDA 10

FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

Prelone

17/09/2012

19.570.720/0001-

referéncia

Classe Terapéutica

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro
1 3,0 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB 1134301840012
X 60 ML + COP
2 3,0 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB 1134301840020
X120 ML + COP
3 3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PET 1134301840039
AMB X 60 ML + 50 COP (‘Ativo ]
Principio FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
¢ Acessorio - COPO DOSADOR 50 Unidade(s)

Forma Farmacéutica

SOLUCAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO ORAL

¢ Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 30.222.814/0001-31

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
* Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA

CNPJ: - 17.115.437/0001-73

Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/776851?numeroRegistro=113430184

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

Processo(s) Clone

25351.577996/2009-
81

09/2027
1.01.343-0

Genérico

Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao
17/09/2012 24 meses
17/09/2012 24 meses
17/09/2012 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


22/01/2026, 14:30

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigédo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Nao

3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PET 1134301840047 SOLUGCAO ORAL 17/09/2012 24 meses
AMB X 120 ML + 50 COP

3,0 MG/ML SOL OR CT FRPLAS PETAMB 1134301840055 SOLUGAO ORAL 17/09/2012 24 meses
X 100 ML + COP

3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FRPLAS PET 1134301840063 SOLUGAO ORAL 17/09/2012 24 meses
AMB X 100 ML + 50 COP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/776851?numeroRegistro=113430184

2/2



19/01/2026, 10:39

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Tipo de Ordinaria Parecer Publico
Priorizagao
Buléario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao
1 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
10
2 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
20
3 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
40
4 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
500
5 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
10
6 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
20
7 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
40
8 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X
500
Principio PREDNISONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

PREDNISONA

113430213

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

PREDNISONA

METICORTEN

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: PREDNISONA

Complemento da
Marca

Data da
Regularizagao

CNPJ

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

06/06/2022

19.570.720/0001-10

¢ PREDNISONA_COMPRIMIDO.PDF - 1 de 1

Registro Forma Farmacéutica

1134302130019 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130027 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130035 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130043 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130051 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130061 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130078 COMPRIMIDO SIMPLES

1134302130086 COMPRIMIDO SIMPLES

Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3373218?numeroRegistro=113430213

Numero do
Processo

Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria
Regulatéria

ATC

25351.125807/2022-

19
04/2027
1.01.343-0

Genérico
Data de Validade
Publicagao
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:39 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3373218?numeroRegistro=113430213 2/2



22/01/2026, 14:32

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: PREDNISONA

PREDNISONA Complemento da
Marca

113430213 Data da 06/06/2022
Regularizagao

HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10

FARMACEUTICA

LTDA

PREDNISONA

METICORTEN

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Tipo de Ordinaria Parecer Publico -
Priorizagao
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem ¢ PREDNISONA_COMPRIMIDO.PDF - 1 de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1134302130019 COMPRIMIDO SIMPLES
10
2 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1134302130027 COMPRIMIDO SIMPLES
20
3 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1134302130035 COMPRIMIDO SIMPLES
40
4 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1134302130043 COMPRIMIDO SIMPLES
500
Principio PREDNISONA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria
» Fabricante: hipolabor farmacéutica Iltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3373218?numeroRegistro=113430213

Numero do 25351.125807/2022-
Processo 19
Vencimento da 04/2027
Regularizagao
AFE 1.01.343-0
Categoria Genérico
Regulatéria
ATC
Data de Validade
Publicagao
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses
06/06/2022 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


22/01/2026, 14:32

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de

uso
Destinacao
Tarja
Apresentacao
fracionada

5

6

7

8

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigédo Médica
Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X

10 [Atvo ]

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X

20 [Atwo)

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X

40 (o)

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X

500

1134302130051

1134302130061

1134302130078

1134302130086

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3373218?numeroRegistro=113430213

06/06/2022

06/06/2022

06/06/2022

06/06/2022

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2



19/01/2026, 10:41

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizacao

Principio Ativo
Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Detalhe do Produto: PAMERGAN

PAMERGAN Complemento
da Marca

102980042 Data da 09/04/1975
Regularizagao

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-51

PRODUTOS

QuiMICoS

FARMACEUTICOS

LTDA.

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

FENERGAN

ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS

Ordinéria Parecer Publico -
Acesse aqui Rotulagem ¢ 03_MATERIAL_EMBALAGEM_COM_REV.PDF - 1 de 2
e 03_MATERIAL_EMBALAGEM_SOL_INJ.PDF - 2 de 2

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
25 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB 1029800420016 SOLUCAO INJETAVEL
X2 ML
25 MG DRG CT FR VD AMB X 200 1029800420022 DRAGEA SIMPLES
25 MG DRG CX 50 FR X 10 1029800420032 DRAGEA SIMPLES
25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200 1029800420049 COMPRIMIDO REVESTIDO
(EMB. HOSP.) [ INATIVA |
2% SOL INJ CX 500 CARP X 1,8 ML 1029800420067 SOLUCAO DERMATOLOGICA
25 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO
20
25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS 1029800420083 COMPRIMIDO REVESTIDO
X 200

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/374825?numeroRegistro=102980042

Numero do 25992.008540/74
Processo
Vencimento da 04/2030
Regularizagao
AFE 1.00.298-1
Categoria Similar
Regulatéria
ATC
Processo(s) Acesse aqui
Clone
Data de Validade
Publicagao
26/07/2002 24 meses
26/07/2002 36 meses
19/10/2000 36 meses
19/10/2000 36 meses
19/10/2000 36 meses
19/10/2000 24 meses
19/10/2000 24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 10:41 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0027-90
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Endereco: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

Via de ORAL
Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigcao de Venda sob Prescrigado Médica
prescrigao

Restrigcao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
15 25 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB 1029800420156 SOLUCAO INJETAVEL
X2 ML
16 25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB 1029800420164 SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/374825?numeroRegistro=102980042

09/04/1975

09/04/1975

24 meses

24 meses

2/2



08/04/2025, 13:12

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizagcao

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletronico

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: cloridrato de propranolol

cloridrato de propranolol
105040051

LABORATORIOS OSORIO DE
MORAES LTDA

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

PROPRANOLOL

BETABLOQUEADORES SIMPLES
Ordinaria

Acesse aqui

Apresentagao

40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40

40 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 6000

40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PVC
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data da Regularizagao

CNPJ

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

1050400510016

1050400510024

1050400510032

1050400510040

« Fabricante: LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA

CNPJ: - 19.791.813/0001-75
Enderego: CONTAGEM - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

Complemento da Marca

25/06/2012

19.791.813/0001-
75

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatdria

ATC

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/692067 ?numeroRegistro=105040051

25351.308809/2009-

99
06/2027
1.00.504-0

Genérico
Data de Validade
Publicagao
25/06/2012 36 meses
25/06/2012 36 meses
25/06/2012 36 meses
25/06/2012 36 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


08/04/2025, 13:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/692067 ?numeroRegistro=105040051 2/2
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CNPJ 25.773.037/0001-83

Razao Social PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A

Categoria Baixo Risco

. = _— . Data de Vencimento da . =
Linha de Produgdo Descricdo Nome do Medicamento notificacio Notificacdo Detalhes Situacao

SOLIDO SIMETICONA 40 SIMETICONA 29/08/2022 29/08/2032 Consultar Ativo
MG (COMPRIMIDO)

SOLIDO SIMETICONA 40 ENTEROFTAL 16/11/2022 16/11/2032 Consultar Ativo
MG (COMPRIMIDO)

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/... 23/07/2024


rcgjsn
Destacar

rcgjsn
Destacar
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Page 1 of 1
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Detalhes de Medicamentos

CNPJ : 25.773.037/0001-83

Razdo Social: PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
Categoria: BAIXO RISCO

Medicamento: SIMETICONA 40 MG (COMPRIMIDO) C

# Embalagem Embalagem secundaria Volume/Qtd Descrigéo da :;Tif;;:: Layout de Rotulagem
primaria 9 apresentagdo (meses) Y 9
Blister de Cartucho 40mg 40MG COM CT BL 24 ENTEROFTAL 40MG_COMP.pdf
aluminio e AL PLAS TRANS X
plastico 20 40MG COM CT
transparente BL AL PLAS
TRANS X 100
40MG COM CT BL
1 AL PLAS TRANS X
400
Local de Fabricagdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo
25773037000183 PHARMASCIENCE INDUSTRIA Produgéo Prdpria Processo produtivo completo
FARMACEUTICA S.A

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/...

23/07/2024


rcgjsn
Destacar


19/01/2026, 15:38

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo
Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

sinvastatina Complemento

da Marca

105350185 Data da

Regularizagao

LABORATORIO = CNPJ

GLOBO SA

SINVASTATINA

ZOCOR

ANTILIPEMICOS

Ordinéria Parecer Publico
Acesse aqui Rotulagem
Apresentagao

10 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 10

10 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X 30

10 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 500

10 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 1000

20 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 10

20 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 30

SINVASTATINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

22/08/2016

17.115.437/0001-73

Registro

1053501850011

1053501850021

1053501850038

1053501850046

1053501850054

1053501850062

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVC/PE/PVDC
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Detalhe do Produto: sinvastatina

¢ ROTULAGEM_SINVASTATINA COM REV.PDF - 1 de 1

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1119413?numeroRegistro=105350185

Numero do 25351.150668/2016-
Processo 13

Vencimento da 08/2026
Regularizagao

AFE 1.00.535-8
Categoria Genérico
Regulatéria

ATC

Processo Matriz

Data de

Publicagao

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

SINVASTATINA

Validade

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

12


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar


19/01/2026, 15:38

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentacao
fracionada

1"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
CNPJ: - 17.115.437/0001-73

Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

+ Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
* Fabricante: FARGIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME

CNPJ: - 03.835.214/0001-76
Enderecgo: INDAIATUBA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Revestimento

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Institucional
Hospitalar

Vermelha
Nao

20 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 500

20 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 1000

40 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 10

40 MG COM REV CT BLAL PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X 30

40 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 500

40 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 1000

40 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X

1000

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

10 (wava

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

30 [wamva

80 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X

500

1053501850070

1053501850089

1053501850097

1053501850100

1053501850119

1053501850127

1053501850135

1053501850143

1053501850151

1053501850161

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1119413?numeroRegistro=105350185

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

22/08/2016

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

18 meses

18 meses

18 meses

2/2



22/01/2026, 14:35

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Nuamero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletrénico

N°
1
2
3
4
5
6

Principio

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Detalhe do Produto: SULFADIAZINA DE PRATA

SULFADIAZINA Complemento da

DE PRATA Marca

147610023 Data da Regularizagao
NATIVITAIND.  CNPJ

COM. LTDA.

SULFADIAZINA DE PRATA

DERMAZINE

Ordinaria Parecer Publico -
Acesse aqui Rotulagem
Apresentagao

10 MG / G CREM DERM CT BG AL REV X 30 G
10 MG / G CREM DERM CX 200 BG AL REV X 30 G

10 MG / G CREM DERM CT PT PLAS OPC X 400 G

10 MG / G CREM DERM CX 24 PT PLAS OPC X 400 G

10 MG / G CREM DERM CT BGAL REV X 50 G

10 MG / G CREM DERM CX 200 BG AL REV X 50 G

SULFADIAZINA DE PRATA

.

Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO REVESTIDA
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: NATIVITA IND. COM. LTDA.
CNPJ: - 65.271.900/0001-19
Enderego: JUIZ DE FORA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

DERMICA ( Aplicagao Tépica )

10/09/2012

65.271.900/0001-19

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E MUCOSAS

Registro

1476100230017

1476100230025

1476100230033

1476100230041

1476100230051

1476100230068

* LAYOUT DE ROTULAGEM - SULFADIAZINA DE PRATA.PDF - 1 de 1

Forma Farmacéutica

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/745349?numeroRegistro=147610023

Numero do Processo

25351.121233/2011-
21

Vencimento da 09/2027

Regularizagao

AFE 1.04.761-3

Categoria Regulatéria ~ Genérico

ATC
Data de Validade
Publicagao
10/09/2012 24 meses
10/09/2012 24 meses
10/09/2012 24 meses
10/09/2012 24 meses
10/09/2012 24 meses
10/09/2012 24 meses

m


RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar

RCRDAS
Destacar
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