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e e

| Consuitas / Medicamentos / Medicamentos __ﬁjw\ 16(\,1/ -

Detalhe do Produto; SOMALGIN CARDIO

Nome da Empresa EMS SIGMA CNPJ 00.923.140/0001- | Autorizagio 1.03.569-5
Detentora do Registro PHARMA LTDA 31
Processo | 25351.615184/2010- | Categoria Regulatoria v Similar Data do registro 03/10/2011
| 50
Nome Comercial : SOMALGIN Registro 135690647 Vencimento do Registro 02/2028
CARDIO :
Principio Ativo CARBONATO DE MAGNESIO, GLICINATO DE ALUMINIO, ACIDO Medicamento de referéncia -
| ACETILSALICILICO
Classe Terapéutica ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NAO
NARCOTICOS
Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional

TS Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
! ! Publicagéo
1 100 MG+ 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA | 1356906470013 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/10/2011 | 36 meses
CAM CT STRIP AL X 32 ! !
[ CANCELADA ou cADUCA ]
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO

GLICINATO DE ALUMINIO

Complemento | -
Diferencial da

Apresentagéo
Embalagem * Priméaria - STRIP DE ALUMINIO
’ * Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL 1

Administragao

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

Restrigéo de Venda sem Prescrigéo Médica
prescrigéo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagéo Néo

fracionada
Ne Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publicagdo
2 100 MG+ 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA 1356806470021 : COMPRIMIDO REVESTIDO 03/10/2011 | 36 meses
CAM CT STRIP AL X 120 (EMB HOSP) i
{ CANCELADA 0U CADUCA !
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO

GLICINATO DE ALUMINIO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/ 1/19
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bomplemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - STRIP DE ALUMINIO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagédo
Via de ORAL
Administragéo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sem Prescrigéo Médica
prescrigédo
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
3 325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV 1356906470031 | COMPRIMIDO REVESTIDO 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT STRIP AL X 120 (EMB
HOSP) [ GANGELADA OU CADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem s Primaria - STRIP DE ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricacdo i
Via de ORAL
Administra¢do
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sem Prescriggo Médica
prescrigao
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagdo Registro ' Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV | 1356906470048 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 : 36 meses :
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 32
hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351615184201050/ 2/19
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“‘Principio
Ativo

ACIDO ACETILSALICILICO
CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Administragdo

Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL

Conservagéo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMP|

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigao de

Venda sob Prescrigio Médica

prescrigio
Destinagédo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne Apresentagao Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
5 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470056 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 ; 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 30
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagiio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragéo
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigéo
Destinagio Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagido | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; i . Publicagio
%
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253516151 84201050/ 3/19
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6 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470064
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 10
Principio ACIDO ACETILSALICILICO

Ativo

CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO

COMPRIMIDO CAMADA DUPLA

03/10/2011

013

6 meses

01

Complemento
Diferencial da

Apresentacgio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL

Administragdo

Conservagio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigéo de

Venda sob Prescri¢do Médica

prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
7 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470072 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 4
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundédria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo « EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragio
Conservagdo ;| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagédo Comercial
Tarja Vermetha
Apresentagdo | Nio
fracionada
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/ 4/19
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"N° Apresentagio ‘ Registro | Forma Farmacéutica Data de
| - | Publicagiio
8 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV i 1356906470080 . COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLACAM CT4BLAL/ALXS ;
| ‘

((cANGELADA oU cADUCA | i
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO

GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Pama s

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sem Prescricéio Médica

prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentacdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio 5 Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
9 81 MG +24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470099 = COMPRIMIDO CAMADA DUPLA | 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT 3BLAL/AL X 10
{ cancELADA ou capuca |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricacdo
Via de ORAL
Administragio
Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sem Prescricdo Médica

i

prescrigéao

Destinagéo Comerca:;lm
Tarja
Apresentago | Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535161 5184201050/
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N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
5 | Publicagdo
10 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470102 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL /AL X 4 f,
{ CANGELADA OU CADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507,378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administragio
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de : Venda sem Prescrigio Médica
prescrigio
T B
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Q Data de Validade
: Publicagio
11 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470110 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CTBL AL/AL X 10
[ cANCELADA oU cADUCA ] j {
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo | CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sem Prescrigio Médica
prescrigéo
i - -
Destinagéo Comercial
Tarja -
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1615184201050/ 6/19




Apresentagao § Nao .
fraclonada ;
J
- ! ’ |
Ne Apresentagio i Registro : Forma Farmacéutica Data de I Validade
Pubhcagao |
12 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356906470129 ¢ COMPRIMIDO CAMADA DUPLA L 031 0/2011 ? 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X4 ; ;
|
Principio Acipo ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de i * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo ¢ EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
7| Viade ORAL
Administragio
Conservagio : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescriggo Médica
prescrlg:éo i
Destlnagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagiio | Nio
fracionada |
N° Apresentacgio Registro Forma Farmacéutica Data de 5 Validade
! Publlcagao i
13 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356806470137 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA | 03/10/2011 i 36 meses
- DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPG X 10 ’ i
|
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento ' -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQ BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio = EMS S/A - 57,507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DALUZE UMIDADE
Restrigio de Venda sob Prescrlgao Medlca
prescrigdo ]

04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Destinagio Comercial &CQ i.8 fﬂj‘;}’?)‘l
Tarja Vermelha ~¢
Apresentagio | Nio ’
fracionada
N° Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i ‘ | Publicagéio
14 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV . 1356906470145 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA ( 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 30 5
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragédo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigio
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
¢ Publicagédo
16 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356906470153 . COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 32 :
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagéio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DGO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/
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" Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigio
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagio | Nio
fracionada
i !
N° : Apresentagido Registro . Forma Farmacéutica i Data de Validade
: . Publicaggo
16 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356906470161 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAMCTBLAL/AL X 4 |
[[cANCELADA oU cADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de = EMS S/A - 67.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragio
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéio de Venda sem Prescrigio Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
; i i
N° Apresentagio ? Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
g Publicagiio
Rt 1115 v ot S e O, S E D “ S— , B — . S——— - :
17 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV ¢ 1356906470171 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA - 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT 3BL AL/AL X 10 ! :
[ cANCELADA OU CADUCA | !
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentaciio
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administracio ;

https://consultas.anvisa .gov.bri#/medicamentos/25351615184201050/ 9/19
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Conservagéo g
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE O }. 3 2 Q\\{
Restrigdo de Venda sem Prescrigéo Médica s
prescrigéo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
18 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356906470188 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BLAL/AL X 10
[ cANCELADA OU CADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
i
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
19 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356906470196 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses |
DUPLA CAM CT BL AL/ AL X 32
[‘cANCELADA U cADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351615184201050/ 10119
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' Via de ORAL
Administragio ;
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 15
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sem Prescrigéo Médica
prescrigdo
Destinagéio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
- Publicagio
20 100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV CAM F 1356906470201 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLACT STRAL X 4 ;
{ CANCELADA OU CADUCA | !
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - STRIP DE ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SA0 BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL 1
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentaciio | Nio
fracionada
Ne° ! Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: | Publicagéio
21 325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV 1356906470218 ' COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
CAMDUPLA CT STRAL X 4 ! ]
( CANCELADA oU CADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - STRIP DE ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201 050/ 11/19
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‘ Local de + EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
1 D
Via de ORAL 1 Ji @g
Administragio
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) \
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sem Prescrigéio Médica
prescrigéo
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
Ne¢ Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! | Publicagéio
22 325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV 1356906470226 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA : 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT STRAL X 32 : ;
[ CANCELADA ouU caDUGA )
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Priméria - STRIP DE ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Viade ORAL 1
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagéo Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
| ’ | Publicagéo
23 325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV 1356906470234 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/10/2011 | 36 meses |
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 32 '
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/ 12/1¢
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https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351615184201050/

Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO : Y.
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ’GE 3 % j{_ .{%}
5 (
Local de + EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragéo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagio | Néao
fracionada
N° Apresentagio ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
24 325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV 1356906470242 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 04
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem *» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéio = EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragdo
* Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescricio Médica
prescrigédo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagéo Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
25 325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV 1356906470250 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA ; 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL/AL X 4 :
[ CANCELADA oU cADUCA
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO

1319
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—
Complemento b
Diferencial da |
Apresentagio
Embalagem  Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de | * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPQO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL 1
Administragiio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DALUZE UMIDADE
Restrigéo de Venda sem F’rescrvgao Medxca
prescrigio
Destmagao Comercial
; o

Tarja

Apresentagao Né&o

fracionada
e,
b N H i
N° | Apresentagio ' Registro i Forma Farmacéutica . Data de f Validade
f ! | Publicaggo |
H { {
H H 1
26 326MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV 1356906470269 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA { 03/10/2011 i 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL/AL X 32 : |
T L N i
Principio Acipo ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de *» EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPG - SP - BRASIL
Fabncagao
~™_ % Via de ORAL 1
Administragio
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescricio Médica
prescrigao
Destinagédo Comercial
Tarja -
Apresentagio Nao
fracionada
N° % Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de g Validade
E : Publicagéo §
27 1 100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV 1356806470277 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 * 36 meses
i DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 32 : : ,
i
|
https://consultas.anvisa -gov.bri#/medicamentos/25351615184201 050/
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" Principio

ACIDO ACETILSALICILICO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Ativo : CARBONATO DE MAGNESIO

i GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administracdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigéio de

Venda sob Prescrigsio Médica

prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentacdo | Nio
fracionada
N° Apresentacio i Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ; . Publicagéio
28 100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV 1356906470285 COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 4 : !
Principio | ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo | CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administracdo
Conservagiio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Reétrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne Apresentacio § Registro Forma Farmacéutica ¢ Data de Validade
i f i Publicagéo
. https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535161 5184201050/ 156/19
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e

100 MG + 30 MG + 156 MG COM REV

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

29 ; 1356906470293 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses |
DUPLA CAM CT BL AL/AL X 32 !
(cANCELADA oU cADUCA | ;
Principio ACIDO ACETILSALICILICO O 1 3 2 ’3
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO T\

GLICINATO DE ALUMINIO

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragéo

ORAL

Conservagéo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sem Prescrigdo Médica

prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Ndo
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
30 100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV 1356906470307 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL/AL X 4
{ cANcELADA OU cADUCA |
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento @ -
Diferencial da
Apresentacéo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagao
Via de ORAL
Administragdo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescriggo Médica
prescrigédo
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagio | Nao
fracionada
N° Apresentagéo Registro ; Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagédo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/ 16/19
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31 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV 1356906470315 ! COMPRIMIDO CAMADA DUPLA - 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 60 ! |
H

Principio ACIDO ACETILSALICILICO

Ativo CARBONATO DE MAGNESIO {; ‘g 34 ) 3_ 14
GLICINATO DE ALUMINIO -

Complemento | - \

Diferencial da |

Apresentagéo

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Fabricagdo * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL

Administragéo

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

Restricdo de Venda sob Prescrigio Médica

prescricéo
Destinagédo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo | Nio

fracionada
N° Apresentagio | Registro ) Forma Farmacéutica Data de Validade
[ Publicagéo
32 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV 1356906470323 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses ;
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 60 : !
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO

GLICINATO DE ALUMINIO

Complemento | -
Diferencial da

Apresentacédo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢+ EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo + EMS 8/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL

Administragio

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo
Destinagéo Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo | Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535161 5184201050/ 17/19
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N° Apresentagio | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
33 325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV | 1356906470331 ;| COMPRIMIDO REVESTIDO 03/10/2011 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 60 [
Y4 425
Principio ACIDO ACETILSALICILICO i 19
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO T
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » EMS /A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagédo « EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragéo
Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagéo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publicagéo
34 100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV 1356906470341 | COMPRIMIDO CAMADA DUPLA 03/10/2011 | 36 meses
DUPLA CAM CT BL AL PLAS OPC X 60 ;
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagédo * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo | Nio
fracionada
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351615184201050/ 18/19



U4/03/2020

!
[

s,

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535161 5184201050/

19/19



04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

©

Consultas / Medicamentos / Medicamentos J (o)
| Detalhe do Produto: CLO e DR
etalhe do Produto 3{\§é’4"(§\?
! N i
Nome da Empresa EMS SIGMA CNPJ - 00.923.140/0001- Autorizagéo MQ-S
Detentora do Registro PHARMA LTDA S 31
Processo 25351.674862/2010- | Categoria Regulatéria Similar Data do registro 09/03/2011
72 i
i
Nome Comercial CLO Registro | 135690614 Vencimento do Registro 09/2027
Principio Ativo CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS
Parecer Pblico - Bula Paciente Bula Profissional
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i Publicagio
e 1 10 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 20 - 1356906140013 | COMPRIMIDO REVESTIDO 09/03/2011 | 24 meses
Principio CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL 1
Administracéo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigéo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
| prescrigéo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagéo : Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagéo
2 10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 1356906140021 | COMPRIMIDO REVESTIDO 09/03/2011 | 24 meses
Principlo CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem 1 * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351674862201 072/ 1/4
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Local de * EMSS/A- 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio

Via de ORAL 1
Administragio

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

Restrigéio de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"

prescrigéo
Destinagédo Comercial
Tarja f -

Apresentagio | Nio
fracionada

| : |
N° Apresentacio ' Registro | Forma Farmacéutica . Datade Validade
! ! | Publicagio
3 25 MG COM REV CT BL AL PLAS INCX20 ' 1356906140031 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/03/2011 f 24 meses
|

Principio CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA

1 Ativo

Complemento | -
Diferencial da
Apresentacido !

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
H
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL 1

Administragio

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

Restrigédo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificaggo de Receita "A”

prescrigdo
Destinagiio Comercial
Tarja -

P

Apresentagdo | Nio
- fracionada

Ne° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
: . Publicagio
4 [ 25 MG COMREV CT BL AL PLAS INC X 30 1 356906140048 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/03/2011 f 24 meses
| |

Principio CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
Ativo

Complemento | -
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio |

https://consultas,anvisa .gov.bri#/medicamentos/25351 674862201072/ 2/4
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Vla de

Conservagao

Restngao de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL 1

Admlmstragao

Venda Sob Prescm;ao Medlca Su;elta a Nohftcag:ao de Recelta "A"

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

Administragio

prescrigéo
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagéo v Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
. Publicagio
5 75 MG COM ABS RET CT BL AL PLAS INC 1356906140056 x COMPRIMIDO REVESTIDO | 09/03/2011 | 24 meses
X 10 5
i |
Principio
Ativo
Complemento ;| -
Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de | ORAL 1

Conservagio

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

Restrigdo de

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”

prescricdo

Destinagédo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio

fracionada

Data de

Administraggo

N° Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica Validade
: : Publicagéo
ettt e, . U, 1 B S S —
6 76 MG COM ABS RET CT BL AL PLAS INC 1 1356906140064 ; COMPRIMIDO REVESTIDO : 09/03/2011 | 24 meses
X20 | |
i
Principio CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem . Prlmana BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de » EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagdo * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL 1

https://consultas.anvisa -gov.bri#/medicamentos/25351674862201 072/
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Conservagiio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda Sob Prescrigéio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A" 3 4{}
prescricéo Q i 3 2&,
Destinagdo Comercial

Tarja -

Apresentacdo | Nao
fracionada

https://consuiltas.anvisa .gov.bri#/medicamentos/25351674862201072/ 4/4
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u Consultas / Medicamentos / Medicamentos - ﬁ/m 23 |
1 3% 21

Detalhe do Produto: VARICOSS
{ H |

Nome da Empresa CIFARMA CNPJ | 17.562.075/0001- Autorizagdo 1.01.5\50—1
Detentora do Registro CIENTIFICA | 69

FARMACEUTICA

LTDA
Processo 25351.018529/2003- Categoria Regulatéria ; Especifico i Data do registro 03/10/2005

81
Nome Comercial VARICOSS ' Registro ( 115600158 ' Vencimento do Registro 09/2025
Principio Ativo CUMARINA, TROXERRUTINA | Medicamento de referéncia | -
Classe Terapéutica ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA ATC | ANTIVARICOSOS

DE ACAO
SISTEMICA
Parecer Publico - { Bula Paciente Bula Profissional
*\ N° Apresentagio | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
’ : | Publicagso
1 15 + 90 MG COM REV LIB PROL CT BLAL 1156001580016 Comprimido Revestido de Liberagdo 03/10/2005 | 24 meses
PLAST PVDC TRANS X 20 : | Prolongada
Principio ; CUMARINA
Ativo TROXERRUTINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. - 17.562.075/0003-20 - SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administraggo
~~Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
] PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de i Venda sob Prescriciio Médica
prescrigdo ;
Destinagéio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade
' f Publicagédo
2 15 + 90 MG COM REV LIB PROL CT BL AL 1156001580024 | Comprimido Revestido de Liberagéo 03/10/2005 | 24 meses
PLAST PVDC TRANS X 60 ! Prolongada ,

Principio CUMARINA
Ativo | TROXERRUTINA
Complemento |.
Diferencial da

Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535101 8529200381/ 1/2



04/C~.2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Administra¢io

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de = CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. - 17.562.075/0003-20 - SANTA LUZIA - MG - BRASIL 3 ~ Fa
Fabricagio S 1 3%‘5“"2 i
Via de ORAL \/\Yn

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

Conservagio
PROTEGER DA LUZ

Restrigio de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigéo

Destinagéo Institucional
Comercial

Tarja -

Apresentagio | Nio

fracionada

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéio
3 15 + 90 MG COM REV LiB PROL CTBL AL | 1156001580032 Comprimido Revestido de Liberagéo 03/10/2005 | 24 meses

PLAST PVDC TRANS X 480 (EMB HOSP) Prolongada

Principio TROXERRUTINA

Ativo CUMARINA

Complemento
Diferencial da

Administragio

Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. - 17.562.075/0003-20 - SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL

Conservagéo

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagéo Hospitalar W
.Tarja -

vx;;thasentagéo Nao

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535101852920038 1/

2/2



04103/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

i

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

L 203

Detalhe do Produto: DEFLAZACORTE 0 1 3\}% 2 3
Nome da Empresa | EMS S/A CNPJ | 57.507.378/0003- Autorizagdo 1‘:06‘}{/235-1
Detentora do Registro 65
Processo 25351.144992/2004- | Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 23/02/2005
69
Nome Comercial DEFLAZACORTE Registro - 102350725 Vencimento do Registro 02/2025
Principio Ativo - DEFLAZACORTE Medicamento de CALCORT
: . referéncia
Classe Terapéutica | GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS
Parecer Piblico - Bula Paciente Bula Profissional
i
N° Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagdo
Tl :
1 6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 1023507250014 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
[ CANGELADA OU CADUCA
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento -
Diferencial da !
Apresentagio |
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + EMS 8/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragio
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PN
Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigio
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
g M .
Ne¢ Apresentagio ! Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagéo
2 6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1023507250022 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
{ CANCELADA OU CADUCA | f !
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511 44992200469/ 119




04/03/2020 Consultas - Agenma Nacnonal de Vlgllanma Samtana

Embalagem . Prlmana BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagao

Via de ORAL

Administragio

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

Restrigiio de Venda sob Prescriggo Médica
prescrigdo

Destinagio Comercial

Tarja -

Apresentagdo | Nao

fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Validade
Py s s : s .................... e S S
: 3 6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 1023507250030 COMPRIMIDO SIMPLES i 23/02/2005 | 24 meses
B:ANCELADA oy cmuc?ﬂ z i
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabncagao
Via de ORAL
Admlmstragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
7 Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigido
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio

fracionada

N° Apresentacido § Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! ; | Publicagdo
4 | 6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60 . 1023507250049 . COMPRIMIDO SIMPLES | 23/02/2005 ;| 24 meses
MCELADA ou CADUJ] ‘ !

Principio DEFLAZACORTE
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacido

https://consultas.anvisa -gov.bri#/medicamentos/253511 44992200469/ 219




04/03/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem * Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL -
Fabricagéo O 1 3 g\g
Via de ORAL f\)
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéio de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
5 € MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB | 1023507250057 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses

HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | ;
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administragéio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigido Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo : Nao
fracionada
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
6 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 1023507250065 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351144992200469/ 319




04/03/2020

Consultas - Agencxa Nacronal de Vigllancna Samtana

Embalagem . Prlmana BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (bhster alumlmo plas‘uco opaco)
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
0
T
Local de * NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424,020/0001-79 - MANAUS - AM - @!@l}g d 8
Fabricagédo « EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
¥

Via de ORAL
Admlmstragao
COnservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DALUZE UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrlgao Medlca
prescrigao
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagao Nao
fracionada
N° Apresentagio ' Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade

| Publicagio
7 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 i 1023507250073 s COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses

! ! :'
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (blister aluminio plastico opaco)

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL
Fabricagio * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragio
Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

i Restrigcéio de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo
Destinagéio Comercial
Tarja -
Apresentacdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! ; Publncagao
8 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1 023507250081 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa .gov.bri#/medicamentos/253511 44992200469/ 4119




04/03/2020 Consultas Agenma Namonal de VlgllanCIa Samtana
Embalagem . anéna BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (bhster alummlo plastico opaco) O '? ’3 T Ay
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA SN L f
Local de * NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424 .020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL N
Fabricagio * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Admmlstragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda sob Prescngao Medlca
prescrigido
Destinagio Comercial
Tar_|a -
Apresentagao Nao
fracionada |
N° Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicagio
9 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 1023507250091 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMIN IO/PLASTICO OPACO (blister aluminio plastico opaco)
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL
Fabricagio + EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragio
Conservagio ;| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
| Restri¢do de Venda sob Prescricao Médica
prescrigio
Destinagéio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagéo ' Registro Forma Farmacéutica | . Data de Validade
| : Publlcagao
10 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 ;1023507250103 : COMPRIMIDO SIMPLES 3/02/2005 24 meses
(EMB HOSP) !
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/med icamentos/25351144992200469/

5/19



R AT AVIAV)

/

i Embalagem

Consultas - Agencua Nac:onal de V!gllanCIa Samtarla

. anéna BL!STER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

(b!lster alumm|o plastico opaco)

Local de * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL \Ji
Fabrlcagao

Via de i ORAL

Administragio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigio
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagiio | Nao
fracionada
1 i I ! !
N° Apresentagio i Registro : Forma Farmacéutica | Data de | Validade
| Publicagdo |
11 6 MG COMCTBLAL/ALX 10 i 1023507250111 ; COMPRIMIDO SIMPLES | 23/02/2005 | 24 meses
] CANCELADA OU CADucT] ' |
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacéo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagﬁo
Via de ORAL
Admmlstragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sob Prescricio Médica

prescrigéo
Destinagso Comercial
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; . Publicagdo
12 6 MG COMCTBL AL /AL X 20 1023507250121 COMPRIMIDO SIMPLES | 23/02/2005 | 24 meses
@NCELADA ou CADUH] ! j
Principio DEFLAZACORTE
Ativo ;
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 144992200469/ 6/19



04/03/2020

Consultas Agenc:a Nacnonal de Vlgllanma Samtana

Embalagem | . anéna BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 1 DN )
013629
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL =
Fabricagio
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescriggo Médica
prescrigido
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
Ne Apresentacdo 5 Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ' Publicagéo
......................... % ; A :
13 6 MG COM CT BL AL /AL X 30 | 1023507250138 | COMPRIMIDO SIMPLES | 23/02/2005 ,} 24 meses
MNCELADA ou cADucﬂ i g
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagiio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de = EMS $/A - 57.507.378/0001-01 - SAQ BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabncagao
Via de ORAL
Admlmstragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
R Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigéo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i Publicagdo
14 6 MG COM CT BL AL / AL X 60 1023507250146 COMPRIMIDO SIMPLES ¢ 23/02/2005 | 24 meses
(_EiNCELADA ou CAbum f
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 144992200469/ 719



04/03/2020 Consultas - Agenma Nacuonal de Vlgllancqa Samtana

Embalagem . anéna BLISTER DEALUMINIO/ALUMINIO

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

013230

« EMS 8/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

4
Local de L/Ji
Fabrlcagao

Via de ORAL

Administragio

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

Restrigio de Venda sob Prescricdo Médica

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

prescrigdo
Destinagédo Comercial
Tarja -
Apresentagdio | Nio
fracionada
Ne Apresentagio S Registro Forma Farmacautica Data de Validade
i | Publicagdo
. R S L 15 e ‘E. ! S S
15 6 MG COM CT BL AL/ AL X 500 (EMB ‘ 1023507250154 | COMPRIMIDO SIMPLES . 23/02/2005 | 24 meses
HOSP) BANCELADA ou CADlm E !
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabncagao
Via de ORAL
Admmlstragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

71 Restrigiio de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne ‘ Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| | Publicagéio
16 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 1023507250162 COMPRIMIDO SIMPLES ‘ 23/02/2005 | 24 meses
Lci\NCELADA OU CADUCA |
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagéo
; i
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 144992200469/ 8/19




VLUI LUZU Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

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

Embalagem

Local de * EMS S/A - 57.507,378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPG - SP - BRASIL

Fabricagido

Via de ORAL
Administragio
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica

prescrigdo
Destinagio Comercial
Tarja -

Apresentagio | Nzo

fracionada
T s ; ;
N° | Apresentacio i Registro . Forma Farmacautica . Data de ; Validade
| ; | Publicagio |
30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 i 1023507250170 | COMPRIMIDO SIMPLES ; 23/02/2005 f 24 meses
| cANCELADA OU €ADUCA | i i E
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ EMS $/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda sob Prescricio Médica
prescricéio
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagio ! Nio
fracionada
: |
N° Apresentacio Registro . Forma Farmacautica | Data de Validade
| Publicaggo
18 30 MG COM CT BL AL PLAS INGC X 30 ' 1023507250189 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
| CANCELADA oU CADUCA
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentacido
| |
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 144992200469/ 919




04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

\
Local de « EMS S/A - 57,507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL A
Fabricagao

Via de ORAL

Administraggo

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

Restrigio de Venda sob Prescricso Médica

prescrigéo
Destinagéo Comercial
Tarja -

Apresentagdo | Nizo
fracionada

N° Apresentagédo i Registro | Forma Farmacéutica 5 ata de Validade
i | Publicagio
19 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60 f 1023507250197 COMPRIMIDO SIMPLES | 23/02/2005 | 24 meses
[ CANGELADA oU CADUCA | ; '
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
"™} Restrigio de Venda sob Prescrigéio Médica
prescrigédo
Destinagédo Comercial
Tarja -
Apresentagio | N3o
fracionada

N° Apresentagio Registro 7 Forma Farmacéutica Data de Validade
! . Publicagao
]
20 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 1023507250200 : COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
(EMB HOSP) [ cCANCELADA OU GADUGA ] :
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagido
https://consultas.anvisa -gov.br/#/medicamentos/253511 44992200469/ 10/19
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Consultas - Agenma Nacnonal de V|g||an0|a Samtana

. Prlména BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Embalagem
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0 ]_ 3\? 3 3
s
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL -
Fabricagao
Via de ORAL

Administragio

Conservagdo

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigéo
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagio : Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicago
21 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 1023507250219 COMPRIMIDO SIMPLES : 23/02/2005 | 24 meses
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * NOVAMED FABRICAGAQO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424. 020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL
Fabricagso * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragao
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigéo de

Venda sob Prescrscao Medlca

prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagiio | Nao
fracionada
Ne Apresentagio : Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| x ‘ Publicagio
22 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 1023507250227 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351144992200469/
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VHIUOILUZY Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

Fabricagido + EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Local de * NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL\

Via de ORAL
Administragdo |

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

!
i
!

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao

Destinagéo Comercial

Tarja R

Apresentagio | Nio
fracionada

T

N¢ | Apresentagio Registro

Data de
| Publicaggo

Validade

23 g 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

1023507250235 | COMPRIMIDO SIMPLES

| 28/02/2005

24 meses

Principio DEFLAZACORTE
Ativo

i
H

Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO ORACO (blister aluminio plastico opaco)
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

Fabricacido * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Local de * NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL

Via de ORAL
Administragio i

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

Restricio de
prescrigdo

Venda sob Prescriggo Médica

Destinagdo Comercial

Tarja -

Apresentagdo | Nio
fracionada

N° Apresentagio i Registro |

i

24 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 © 1023507250243 | COMPRIMIDO SIMPLES f

|
| |

Forma Farmacéutica Data de

|
! | Publicagdo

23/02/2005

Validade

24 meses

Principio DEFLAZACORTE
Ativo

Complemento | -

Diferencial da

|
J

https://consultas.anvisa -gov.br/#/medicamentos/253511 44992200469/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem » Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (blister aluminio plastico opaco) 4 oy~
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA {.} A 3 ‘K, 3 3
\\
Local de * NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL /\¥ .
Fabricagéo » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagiio | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro 3 Forma Farmacéutica 5 Data de Validade
‘: Publicagio
25 30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 1023507250251 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
(EMB HOSP) :
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embaiagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (blister aluminio plastico opaco)
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL
Fabricagéo * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescricgo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
26 30 MG COM CTBLAL/AL X10 1023507250261 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
[ cancELADA oU capuca |
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351144992200469/ 13/19




VU LULY Consultas - Agenma Nacnonal de Vlgllanma Samtana

| Embalagem |+ Primaria- BLISTER DE ALUMINIOIALUMINIG N
! * Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA '{@ kil .?’ D
W s s SEMEH) )]
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQ BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL aﬂ<'
Fabncagao
Via de ORAL
Administragiio

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

Restrigdo de Venda sob Prescrlgao Medlca
prescrigio |
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagio | N3o
fracionada
: |
N° Apresentagio { Registro | Forma Farmacéutica : Data de 5 Validade
| ! Publicagio ;
! i
27 30 MG COM CT BL AL / AL X 20 } 1023507250278 ! COMPRIMIDO SIMPLES | 23/02/2005 § 24 meses
[ENCELADA ou CAuum 5 ' | j
Principio § DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabrlcagao
i
Via de | ORAL
Admmlstragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
/71 Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigéo
Destinagédo i Comercial
Tarja ‘ -
Apresentagido | Nzo
fracionada
; ] : : "
N° i Apresentagio i Registro : Forma Farmacéutica . Data de Validade
. Publicaggo
28 30 MG COM CT BL AL /AL X 30 1023507250286 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
,ﬂ\NCELADA OU CADUCA | : {

Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento P -
Diferencial da
Apresentagio |

H

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 144992200469/ 14/19




04/03/2020

N

prescrigdo
Destinagéio Comercial
Tarja -
Apresentagio | Nao
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
29 30 MG COM CT BL AL/ AL X 60 1023507250294 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
{ cANCELADA oU cADUCA i
S N
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentaciio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de = EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL
Administracio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigédo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N® Apresentagio Registro . Forma Farmacaéutica ‘ Data de Validade
: Publicagédo
30 30 MG COM CT BL AL / AL X 500 (EMB 1023507250308 COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
HOSP) [ cANGELADA OU cADUCA ]
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa -gov.bri#/medicamentos/25351144992200469/

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * EMS $/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL

Administragio

Conservagio

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigéo Médica

15/19
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem *» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
04209
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA J _§_ ]
~ [
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL ‘)
Fabricagao
Via de ORAL
Administragio
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagido | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
31 6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB 1023507250316 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
FRAC) [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigédo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagéio | Sim
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i Publicagéo
32 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90 1023507250324 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
{EMB FRAC) :
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio

https://consuitas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351144992200469/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

’ , i
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (blister aluminio plastico opaco) @ 'i 0, 3 9
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA -
Local de « NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424,020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL
Fabricagdo « EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administragéo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigédo
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Sim
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
33 6 MG COM CT BL AL /AL X 90 (EMB FRAC) | 1023507250332 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
[ cANCELADA oU cADUCA |
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Sim
fracionada
N° Apresentacio Registro - Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagédo
34 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB | 1023507250340 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses
FRAC) [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio DEFLAZACORTE
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacéo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351144992200469/ 17119
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amnN

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem

Administragéo

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL

Conservagdo

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigéo Médica

prescrigdo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagido | Sim

fracionada

N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
35 30 MG COM CT BL. AL PLAS OPC X 90 1023507250359 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses

(EMB FRAC)

Principio DEFLAZACORTE

Ativo

Complemento | -

Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO (blister aluminio plastico opaco)

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de » NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - BRASIL

Fabricagéo » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigéo Médica

prescrigdo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagéo | Sim

fracionada

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo
36 30 MG COM CT BL AL / AL X 90 (EMB 1023507250367 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/02/2005 | 24 meses

FRAC) [ cANCELADA OU CADUCA |

Principio DEFLAZACORTE

Ativo

Complemento | -

Diferencial da

Apresentagdo

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351144992200469/
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04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO ﬂ :g- 3 A 4 i
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA b -
AN
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL

-

Administragdo

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

Restricédo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigéo

Destinagdo Comercial

Tarja -

Apresentagdao | Sim

fracionada

https://consuitas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351144992200469/
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. 04/03/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria A AN
; S N X
G 013242
Consultds / Medicamentos / Medicamentos jm\ L{é%
' Detathe do Produto: FLUIR
Nome da Empresa | COSMED CNPJ | 61.082.426/0002- | Autorizagio 1.07.817-7
Detentora do Registro INDUSTRIA DE 07 ;
COSMETICOS E
MEDICAMENTOS
S.A.
Processo 25351.268833/2015- | Categoria Regulatoria Similar Data do registro 10/08/2015
45
Nome Comercial FLUIR Registro . 178170791 Vencimento do Registro 05/2029
Principio Ativo FUMARATO DE FORMOTEROL Medicamento de -
referéncia ’
Classe Terapéutica BRONCODILATADORES ATC BRONCODILATADORES
Parecer Pablico - Bula Paciente Bula Profissional
g ' N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
o v ~ Publicagéo
1 12 MCG CAP DURA INAL CTBL AL/AL X . 1781707910011 | Capsula dura 10/08/2015 | 18 meses
10 + DISP INAL ;
Principio FUMARATO DE FORMOTEROL.
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigéo de -
prescrigdo
Destinagao -
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica ; Data de Validade
| ‘Publicagéo
2 12 MCG CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 1781707910028 : Capsula dura 10/08/2015 | 18 meses
20 + DISP INAL
Principio FUMARATO DE FORMOTEROL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268833201545/
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04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

' 013243
§ Emizalagem- o « Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO U
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA g
Local de - BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragdo
Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagdo -
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
3 12 MCG CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 1781707910036 | Capsula dura 10/08/2015 | 18 meses
30 + DISP INAL
Principio FUMARATO DE FORMOTEROL
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem « Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL 1
Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de -
prescricdo
Destinagio -
Tarja -
Apresentacdo | Nao
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
4 12 MCG CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 1781707910044 | Capsula dura 10/08/2015 | 18 meses
60 + DISP INAL
Principio FUMARATO DE FORMOTEROL
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268833201545/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

| Localde - + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL i\
- Fabricagao } fi ' éi @
Via de ORAL

Administragdo

Conservagdo

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

‘Restrigéo de

prescrigao
Destinagdo -
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
5 12 MCG CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 1781707910052 | Capsula dura 10/08/2015 | 18 meses
10
Principio FUMARATO DE FORMOTEROL
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagédo
Via de ORAL
Administragio
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigéo de -
prescricdo
Destinagdo -
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 12 MCG CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 1781707910060 @ Capsula dura 10/08/2015 | 18 meses
20
Principio FUMARATO DE FORMOTEROL
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
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FLUIR®

(fumarato de formoterol di-hidratado)

Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Capsuladura

12mcg
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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Fluir®
fumarato de formoterol di-hidratado

APRESENTACOES

Cépsula dura

Embalagens contendo 20, 30 ou 60 cépsulas dura sem inalador.
Embalagens contendo 20 ou 30 cépsulas dura com inalador.

VIA DE ADMINISTRACAO: INALATORIA POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS
COMPOSICAO

Cada céapsula dura contém:

fumarato de formoterol d1-h1dratado ..................................................................................................... 12mcg

EXCIPIENTE LS. Pruvivivrirsinniiniiniie ettt se s e e et e sa b e b nne 1 cépsula dura
(lactose).
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11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

e Profilaxia e tratamento de broncoconstricio em pacientes com asma como terapia adicional aos
corticosteroides inalatérios (ICS) (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

e Profilaxia de broncoespasmo induzido por alérgenos inalados, ar frio ou exercicio.

e Profilaxia e tratamento de broncoconstricio em pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica
(DPOC) reversivel ou irreversivel, incluindo bronquite cronica e enfisema. Fluir® mostrou aumentar a
qualidade de vida nos pacientes com DPOC.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Asma’

Vinte e sete ensaios clinicos internos em uma ampla faixa de idades incluiram populagdes pediatricas, de
adultos e de idosos. Ensaios clinicos bem controlados demonstraram a superioridade do formoterol em
relacfio ao placebo e salbutamol no tratamento da asma, com um intervalo de tempo de tratamento de 1
dia (dose tnica) a 12 semanas. Além disso, quatro estudos clinicos abertos de acompanhamento incluindo
as populagdes pedidtricas, de adultos e de idosos desses estudos anteriores foram realizados
demonstrando eficcia e perfil de seguranga aceitéveis de formoterol por mais 12 meses de tratamento.
Abaixo estio descritos trés dos grandes ensaios clinicos que apoiaram a indicagéo de formoterol para
asma em criangas, adultos e idosos, respectivamente.

O estudo DP/PD2 foi um estudo multicéntrico, duplo-cego, de 12 semanas, de grupos paralelos, que
avaliou formoterol pé 12mcg e 24mcg por dia versus salbutamol p6 1200mcg, diariamente, em 219
criancas com asma (5 a 13 anos). O estudo concluiu que o formoterol p6 12mceg, duas vezes ao dia,
administrado na forma de cépsulas dura com pé para inalagdo através do inalador tem efeito
broncodilatador superior quando comparado com salbutamol pé 400mcg, trés vezes ao dia, apbs 12
semanas de terapia, conforme avaliado pelo pico de fluxo expiratorio (PEFR). Em relagfio a seguranga, 0
formoterol 12mcg, duas vezes ao dia, foi ligeiramente melhor tolerado que salbutamol 400mcg, trés vezes
a0 dia ou sobre formoterol 6mcg, duas vezes ao dia, durante 3 meses de tratamento.

O estudo DP/RD1 foi um estudo placebo-controlado, multicéntrico, duplo cego, entre pacientes, que
comparou doses multiplas de 12mcg de formoterol pé com doses miltiplas de 400mcg de salbutamol p6
em 304 pacientes (19 a 72 anos) com asma, durante um perfodo de 12 semanas de tratamento ativo. O
estudo concluiu que o formoterol 12mcg, duas vezes ao dia, foi estatisticamente superior, tanto ao
salbutamol 400mcg, quatro vezes ao dia quanto ao placebo com relagéo a variavel de desfecho primério
(PEFR pela manhd, antes da inalagdo). Em relacdio a seguranga, o formoterol 12mcg, duas vezes ao dia,
foi igualmente bem tolerado como o salbutamol 400mcg, quatro vezes ao dia ou o placebo, durante 3
meses de tratamento.

O estudo DP/RD3 foi um estudo multicéntrico, duplo-cego, de grupos paralelos, que comparou a eficicia
e tolerabilidade de 3 meses de formoterol pé para inalagio 12mcg e 24mcg, duas vezes ao dia e
salbutamol 400mcg po, quatro vezes ao dia, em 262 pacientes idosos (64 a 82 anos) com asma. O estudo
concluiu que o formoterol 12mcg e 24mcg, duas vezes ao dia, foi estatisticamente superior ao salbutamol
400mcg, quatro vezes ao dia, com relagho A varidvel de desfecho primério (PEFR pela manhd, antes da
inalagdo) ao longo de 3 meses. Em relagdo & seguranca, o formoterol foi ligeiramente melhor tolerado que
o salbutamol.

Profilaxia de broncoespasmo induzido por alérgenos inalados, ar frio ou exercicios®

Quatro estudos clinicos foram realizados com formoterol em pacientes tratados para a profilaxia de
broncoespasmo induzido por exercicio e dois estudos foram realizados em pacientes para a profilaxia de
broncoespasmo induzido por alérgeno inalado. Os trés estudos principais que suportam a indicagfo de
formoterol na profilaxia do broncoespasmo induzido por alérgenos inalados, ar frio ou exercicio s&o
descritos abaixo.

e Profilaxia da broncoconstri¢io induzida pelo exercicio
Um estudo cruzado com 4 bracos, de dose dnica, randomizado, duplo-cego, duplo-simulado comparou
formoterol 12mcg e 24mcg capsulas dura com pé para inalagdo, 180mcg de albuterol com inalador
dosimétrico versus placebo em 17 pacientes (13-50 anos) para a prevengdo da broncoconstrigdo induzida
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pelo exercicio. O estudo concluiu que uma tnica dose de formoterol 12mcg ou 24mcg proporciona uma
protecio significativamente maior contra a broncoconstri¢do induzida pelo exercicio, conforme avaliado
pelo VEF; em comparagdo com placebo, 15 minutos e 4, 8 e 12 horas apds a dosagem. Ambas as doses de
formotero! proporcionaram protegdo significativamente maior do que o albuterol em 4, 8 ¢ 12 horas apés
a dose. Nenhuma diferenca significativa na efic4cia foi identificada entre formoterol 12mcg e 24mcg.
Houve menos eventos adversos relatados com o formoterol 24mcg.

e Profilaxia da broncoconstri¢ao induzida por alérgenos
Um ensaio clinico multicéntrico, randomizado, placebo-controlado, intrapaciente, avaliou a eficicia e a
tolerabilidade de uma dose tinica de formoterol inalado 24mcg na protecdo da broncoconstri¢io induzida
por alérgenos em 24 pacientes (17 a 40 anos) com asma, avaliada entre 3 ¢ 32 horas apds a inalagéo do
medicamento do estudo. O estudo concluiu que o formoterol levou a uma proteciio significativa e
duradoura da broncoconstri¢io induzida pelo alérgeno, conforme avaliado pelo VEF;. Em relagio a
seguranga, o formoterol teve um perfil de tolerabilidade excelente.

e  Profilaxia da broncoconstrigsio induzida pelo ar frio

Em um estudo controlado, a duracfio do efeito do formoterol inalado (24mcg) foi comparada com a do
placebo e de albuterol (200mcg) em 12 pacientes asmaticos adultos que foram submetidos a testes de
hiperventilagio com ar seco frio (-20°C) em 4 dias de estudo. No dia controle, eles foram submetidos a
quatro testes de hiperventilagdo para assegurar a estabilidade funcional. Nos 3 dias remanescentes apds o
primeiro teste de hiperventilagfo, eles inalaram placebo, albuterol e formoterol em estudo randomizado e
duplo-cego. O teste de hiperventilagdo foi repetido em 1, 4, e 8 horas e, se o efeito de bloqueio ainda
estava presente, 12 ¢ 24h ap6s o medicamento ter sido administrado. O estudo concluiu que a protecdo
contra a broncoconstricio, conforme avaliado pelo VEF;, induzida pela hiperventilacdo de ar ndo
condicionado em individuos asméticos € significativamente mais prolongada ap6s o uso de formoterol do
que apds o uso de albuterol.

DPOC?

Dois grandes estudos controlados, multinacional, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de grupos
paralelos, foram realizados na populagéo-alvo de pacientes com DPOC (estudos 25827 02 056 ¢ 25827 02
058). Ambos foram placebos controlados e incluiram um brago comparador ativo. O objetivo primério em
ambos os ensaios foi avaliar a efic4cia de formoterol 12mcg e 24mcg, duas vezes ao dia, administrado
pelo inalador em comparagio com o placebo.

Em ambos os ensaios foi feita uma anélise mais aprofundada de pacientes classificados como "reversivel"
ou "irreversivel", em uma linha de base fundamentada em um ponto de corte de 15% de aumento no
VEF;, 30 minutos apds a inalagdo de 200mcg salbutamol. Aproximadamente 50% dos pacientes tinham
DPOC reversivel em ambos os ensaios.

O estudo 25827 02 056 foi um ensaio randomizado, duplo-cego, entre pacientes, que comparou duas
doses de fumarato de formoterol p6 para inalagéo (12 e 24mcg, duas vezes ao dia) com placebo e brometo
de ipratropio MDI (40mcg, quatro vezes ao dia) por 12 semanas em 698 pacientes (40 a 87 anos) com
DPOC. O estudo concluiu que o fumarato de formoterol (12 e 24mcg, duas vezes ao dia) produziu
melhoras estatisticamente e clinicamente significativas na fung¢do pulmonar, conforme medido pela 4rea
sob a curva de VEF;, quando comparado com o placebo, apés 12 semanas de tratamento. O fumarato de
formoterol também melhorou a qualidade de vida dos pacientes e foi mais eficaz do que o brometo de
ipratrépio (40mcg, quatro vezes ao dia) com tolerabilidade satisfatoria similar.

O estudo 25827 02 058 foi um ensaio randomizado, entre pacientes, que comparou duas doses de
fumarato de formoterol pé para inalagio (12mcg, duas vezes ao dia e 24mcg, duas vezes ao dia) com
placebo (duplo-cego) e com teofilina de liberagdo lenta por via oral (200-400mg), em doses individuais
com base nos niveis séricos (aberto), cada um administrado duas vezes por dia durante um ano em 725
pacientes (34 a 88 anos) com DPOC. O estudo concluiu que fumarato de formoterol, ambos, 24mcg e
12mcg, duas vezes ao dia produziram melhoras clinicamente e estatisticamente significativas na fungdo
pulmonar, conforme medido pela rea sob a curva de VEF, quando comparado com o placebo, apds 12
semanas de tratamento. O fumarato de formoterol também melhorou a qualidade de vida dos pacientes e
foi mais eficaz do que a teofilina, com tolerabilidade superior.

Referéncias Bibliograficas
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: agonista seletivo beta;-adrenérgico, cédigo ATC: RO3AC13.

Farmacodindmica

O mecanismo de agdio e a farmacodindmica do formoterol sdo de um potente estimulante seletivo betas-
adrenérgico.

Exerce efeito broncodilatador em pacientes com obstrugdo reversivel das vias aéreas. O efeito inicia-se
rapidamente (em 1 a 3 minutos), permanecendo ainda significativo 12 horas ap6s a inalacfio. Com as
doses terapéuticas, os efeitos cardiovasculares sdo pequenos e ocorrem apenas ocasionalmente.

O formoterol inibe a liberacdo de histamina e dos leucotrienos do pulmfo humano sensibilizado
passivamente. Algumas propriedades anti-inflamatérias, tais como inibigéo de edema e do actmulo de
células inflamatdrias, t8m sido observadas em experimentos com animais.

Estudos in vifro em traqueia de cobaia indicaram que o formoterol racémico e seus enantiémeros (R.R)-¢
(S,S)- sdo adrenoreceptores betaz-agonistas altamente seletivos. O enantibmero (S,S)- foi 800 a 1.000
vezes menos potente que o enantidmero (R,R) - e ndio afetou a atividade deste no midsculo liso da
traqueia. Nenhuma base farmacolégica para o uso de um dos dois enantidmeros em preferéncia a mistura
racémica foi demonstrada.

No homem, tem-se demonstrado que Fluir® é eficaz na prevengio do broncoespasmo induzido por
alérgenos inalados, exercicios, ar frio, histamina ou metacolina.

O formoterol administrado pelo inalador em doses de 12 microgramas € 24 microgramas duas vezes a0
dia mostrou objetivamente fornecer um répido inicio da broncodilatagdo em pacientes com doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) estével, a qual foi mantida por no minimo 12 horas e foi
acompanhada por uma melhora subjetiva em termos de qualidade de vida, usando-se 0 “Saint George's
Respiratory Questionnaire”.

Farmacocinética

Fluir® tem uma faixa de dose terapéutica de 12 a 24 microgramas, duas vezes ao dia. Dados de
farmacocinética plasmatica do formoterol foram coletados em voluntérios sadios ap6s inalagdo de doses
mais altas que as recomendadas e em pacientes com DPOC apés inalagdo de doses teraputicas. A
excrecio urindria de formoterol inalterado, utilizada como indicador indireto da exposicdo sistémica,
corresponde com os dados de disposigdo do farmaco no plasma. As meias-vidas de eliminagfio calculadas
para urina e plasma séo similares.

® Absorcdo

Ap6s inalagdo de uma dose dnica de 120 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado por
voluntérios sadios, o formoterol foi rapidamente absorvido para o plasma, atingindo a concentracdo
méxima de 266pmol/L. em Smin apds a inalagdo. Em pacientes com DPOC tratados por 12 semanas com
12 ou 24 microgramas de fumarato de formoterol, duas vezes ao dia, a média da concentracio plasmética
de formoterol estendeu-se entre 11,5 e 25,7pmol/L e 23,3 e 50,3pmol/L, respectivamente, 10min, 2 horas
¢ 6 horas ap0s a inalagéo.

Estudos investigativos da excregdo urinéria cumulativa de formoterol e/ou seus enantiémeros (R, R)- ¢ (S,
S)- mostraram que a quantidade de formoterol disponivel na circulagdo aumenta em proporgdo a dose
inalada (12 a 96 microgramas).

Apbs inalagio de 12 ou 24 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado, duas vezes ao dia
durante 12 semanas, a excrecfo urindria de formoterol inalterado aumentou entre 63 e 73% (dltima vs.
primeira dose) em pacientes com asma, e entre 19 e 38% em pacientes com DPOC. Isto sugere um
actimulo limitado de formoterol no plasma com doses multiplas. N&o houve actimulo relativo de um
enantidmero em relagdo ao outro apés doses repetidas.

Como relatado para outros farmacos inalados, é provével que a maioria do formoterol administrado pelo
inalador seja ingerida e, em seguida, absorvido pelo trato gastrintestinal. Quando 80 microgramas de
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fumarato de formoterol di-hidratado 3H-marcado foi administrado oralmente a 2 voluntérios sadios, pelo
menos 65% do farmaco foi absorvido.

¢ Distribuicio
A ligagdo do formoterol as proteinas plasméticas foi de 61 a 64%, ¢ a ligagdo a albumina humana sérica
foi 34%.

Nao h4 saturagiio dos sitios de ligagfio na faixa de concentragdo atingida com doses terap@uticas.

* Biotransformag&o/metabolismo

O formoterol é eliminado principalmente pelo metabolismo, sendo a glicuronidacdo direta a principal via
de biotransformacio. A O-demetilagio seguida de glicuronidagiio é outra via. Outras vias de menor
importancia envolvem sulfato conjugagio do formoterol e deformilagdo seguida de sulfato conjugac@o.
Isoenzimas multiplas catalisam a glicuronidagdo (UGT1Al, 1A3, 1A6, 1A7, 1A8, 1A9, 1A10, 2B7 e
2B15) e O-demetilagdo (CYP2D6, 2C19, 2C9 e 2A6) do formoterol, sugerindo um baixo potencial para
interagdes farmaco-farmaco, apesar da inibi¢do de uma isoenzima especifica envolvida no metabolismo
do formoterol. O formoterol ndo inibe isoenzimas do citocromo P450 em concentragdes terapeuticamente
relevantes.

¢ Eliminagio

Em pacientes asméticos e com DPOC tratados por 12 semanas com 12 ou 24 microgramas de fumarato de
formoterol, duas vezes por dia, aproximadamente 10% e 7% da dose de formoterol inalterado &
recuperado na urina, respectivamente. Os enantidmeros (R, R)- e (S, S)- contabilizaram, respectivamente,
40% e 60% da recuperacio uriniria de formoterol inalterado, apés doses tnicas (12 a 120 microgramas)
em voluntirios sadios e ap6s doses tnicas e repetidas em pacientes com asma.

O farmaco e seus metabolitos foram completamente eliminados do organismo sendo aproximadamente
dois tercos de uma dose oral excretada na urina e um tergo nas fezes. O clearance (depuragfio) renal de
formoterol do sangue foi de 150mL/min.

Em voluntirios sadios, a meia-vida de eliminagfo terminal do formoterol no plasma, ap0ds inalacdo de
uma dose tinica de 120 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado, foi 10 horas e as meias-
vidas de eliminacdo terminal dos enantibmeros (R, R)- ¢ (S, S)-, como derivados das taxas de excrecio
urinéria, foram 13,9 e 12,3 horas, respectivamente.

Populacgoes especiais
o Efeito do género: ap6s corregiio do peso corpéreo, a farmacocinética de formoterol ndo diferiu
significativamente entre homens e mulheres.

o Pacientes idosos: a farmacocinética de formoterol nfo foi estudada na populaggo de idosos.

e Criancas: em um estudo em criancas entre 5 € 12 anos com asma, nas quais se administrou 12 ou 24
microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado, duas vezes ao dia por inalacfio, durante 12
semanas, a excrecdo urindria de formoterol inalterado aumentou entre 18 ¢ 84%, quando comparado a
quantidades medidas ap6s a primeira dose. Actimulo em criangas ndo excedeu ao dos adultos, onde 0
aumento foi entre 63 e 73% (vide acima). Nas criangas estudadas, aproximadamente 6% da dose foi
recuperada como formoterol inalterado na urina.

« Pacientes com insuficiéncia hepatica/renal: a farmacocinética de formoterol néo foi estudada em
pacientes com insuficiéncia hepética ou renal.

Dados de seguranga pré-clinicos

¢ Mutagenicidade
Foram conduzidos testes de mutagenicidade cobrindo uma ampla faixa de pardmetros. Néo foi encontrado
efeito genotdxico em qualquer dos testes efetuados in vitro ou in vivo.

¢ Carcinogenicidade
Estudos de dois anos em ratos e camundongos ndo indicaram qualquer potencial carcinogénico.
Camundongos machos tratados com niveis de dosagem bastante altos demonstraram uma incidéncia
ligeiramente maior de tumor benigno de célula subcapsular adrenal. Entretanto, o mesmo ndo foi
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observado em um segundo estudo de alimentagdo para camundongos, no qual alteragdes patolégicas com
altas doses consistiram em um aumento da incidéncia de ambos os tumores benignos de misculo liso no
trato genital das fémeas e tumores de figado em ambos os sexos. Tumores de miisculo liso sdo efeitos
conhecidos de beta-agonistas quando administrados em altas doses em roedores.
Dois estudos em ratos, com diferentes faixas de dosagem, demonstraram um aumento de leiomiomas
mesovarianos. Esses neoplasmas benignos sdo tipicamente associados, em tratamentos prolongados de
ratos, com altas dosagens de farmacos adrenérgicos. Um aumento na incidéncia de cistos ovarianos e
células tumorais benignas da teca e da granulosa foi também observado; sdo conhecidos os efeitos dos
beta-agonistas em ovéario de ratas, sendo os mesmos especificos de roedores. Alguns outros tipos de
tumores observados no primeiro estudo com altas dosagens estavam de acordo com a incidéncia do
histérico da populagio controle e nio foram observados no ensaio de doses menores. Nenhuma das
incidéncias de tumores aumentou a uma extensio estatisticamente significativa na dose mais baixa do
segundo estudo com ratos, dose esta que levou a uma exposi¢io sistémica 10 vezes maior do que a
esperada com a dosagem méaxima recomendada de formoterol em humanos.
Baseando-se nas conclusdes dos estudos e na auséncia de potencial mutagénico, conclui-se que o uso de
formoterol em doses terapéuticas néo apresenta risco carcinogénico.

* Toxicidade sobre a reproduciio
Testes em animais ndo demonstraram potencial teratogé€nico. Os efeitos do formoterol sobre a fertilidade
¢ desempenho reprodutivo em geral foram avaliados em ratos machos e fémeas, sexualmente maduros.
Os estudos de reproducfio em ratos nio revelaram diminuicdo da fertilidade ou efeitos sobre o
desenvolvimento embriondrio inicial em doses orais de até 3mg/kg (aproximadamente 1200 vezes a dose
méxima didria recomendada no ser humano de pé para inalacdo, em uma base de mg/m?). Apéds
administracgo oral, o formotero} foi excretado no leite de ratas lactantes.

4. CONTRAINDICACOES
Fluir® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao formoterol ou a qualquer outro excipiente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Fluir® capsula dura com pé para inalagfo deve ser utilizado com o inalador fornecido na embalagem.

- Morte relacionada 4 asma

O formoterol, substdncia ativa do Fluir®, pertence & classe dos agonistas betas-adrenérgicos de longa
duracdo. Em um estudo com salmeterol, um diferente betay-agonista de longa duragfio, uma maior taxa de
mortes devido & asma foi observada em pacientes tratados com salmeterol (13/13.176) quando comparado
com o grupo placebo (3/13.179). Nao foram realizados estudos especificos para determinar se a taxa de
mortes relacionada 4 asma seja aumentada com o Fluir®.

- Dose recomendada

A dose recomendada de Fluir® deve ser adequada de acordo com as necessidades individuais de cada
paciente e deve ser a menor possivel para atingir o objetivo terapéutico. N3o se deve aumentar a dose
mais que a maxima recomendada (vide “Posologia e Modo de Usar”).

- Necessidade de tratamento anti-inflamatério na asma

No tratamento de pacientes com asma, use Fluir®, um betay-agonista de longa duracdio (LABA), apenas
em adicio a um corticosteroide inalatério (ICS) para os pacientes que ndo estio controlados
adequadamente com um corticosteroide inalatério apenas, ou naqueles em que a gravidade da doenca
claramente justifique o inicio de tratamento com ambos, corticosteroides inalatérios e betas-agonistas de
longa duragéo.

Para criancas de 5 a 12 anos, o tratamento combinado com um produto contendo um corticosteroide
inalat6rio e um betas-agonista de longa duragdo (LABA) é recomendado, exceto nos casos em que um
corticosteroide inalatério e um betay-agonista de longa durago (LABA) forem necessérios separadamente
(vide “Posologia e Modo de Usar” e “Reagdes adversas”).

Fluir® ndo deveri ser utilizado em conjunto com outro beta-agonista de longa duragiio (LABA).

Quando Fluir® for prescrito, o paciente deve ser avaliado quanto & adequagfio do tratamento anti-
inflamatorio que estiver recebendo. Os pacientes devem ser alertados a manter o tratamento anti-
inflamatério inalterado apés a introdug#io de Fluir®, mesmo quando os sintomas melhorarem.
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Uma vez controlados os sintomas da asma, consideragdes podem ser feitas para a redugiio gradual da dose
de Fluir®. O monitoramento regular dos pacientes enquanto o tratamento é reduzido & importante. A
menor dose efetiva de Fluir® deve ser usada.

- Exacerbagtes da asma

Estudos clinicos com fumarato de formoterol di-hidratado sugeriram uma maior incidéncia de
exacerbagdes graves de asma em pacientes que receberam fumarato de formoterol di-hidratado quando
comparado com aqueles que receberam placebo, particularmente nos pacientes entre 5 ¢ 12 anos (vide
“Reacdes adversas™). Esses estudos nio permitem uma quantificagdo precisa das diferencas das taxas de
exacerbagbes graves de asma entre os grupos de tratamento.

O médico deve reavaliar o tratamento da asma caso os sintomas persistam ou se o nimero de doses de
Fluir® necessérias para o controle dos sintomas aumentar, pois geralmente indicam que a condigfio
subjacente est4 deteriorada.

O tratamento com Fluir® nfio deve ser iniciado ou sua dose aumentada durante a exacerbacfio da asma.
Fluir® ndo deve ser utilizado para o alivio dos sintomas agudos da asma. No caso de um ataque agudo, um
betaz-agonista de curta duracio deve ser utilizado. Os pacientes devem ser informados que é necessério
procurar tratamento médico imediatamente, caso sua asma inesperadamente piorar.

~ Condig¢bes concomitantes

Cuidado especial e supervisio, com énfase particular nos limites de dosagem, sdo necessirios em
pacientes tratados com Fluir®, quando coexistirem as seguintes condigdes: doenga cardiaca isquémica,
arritmias cardfacas (especialmente bloqueio atrioventricular de terceiro grau), descompensagfio cardiaca
grave, estenose subvalvular adrtica idiopatica, hipertenséo grave, aneurisma, feocromocitoma,
cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica, tireotoxicose, prolongamento suspeito ou conhecido do intervalo
QT (QTc > 0,44seg; vide “Interagdes medicamentosas”).

Devido ao efeito hiperglicémico dos betas-estimulantes, incluindo Fluir®, recomenda-se monitoramento
adicional de glicose sanguinea em pacientes diabéticos,

- Hipopotassemia

Hipopotassemia potencialmente grave pode resultar do tratamento com betaz-agonistas, incluindo Fluir®,
A hipopotassemia pode aumentar a susceptibilidade a arritmias cardfacas. Recomenda-se cuidado especial
em pacientes com asma grave, ja que a hipopotassemia pode ser potencializado por hipéxia e tratamento
concomitante (vide “Interacdes medicamentosas”). Recomenda-se que os niveis de potéssio sérico sejam
monitorizados em tais situacdes.

- Broncoespasmo paradoxal

Assim como em outros tratamentos por inalagdo, o potencial para broncoespasmo paradoxal deve ser
considerado. Se isso ocotrer, o medicamento deve ser imediatamente descontinuado e substituido por
tratamento alternativo.

- Via de administracfio incorreta

Ha relatos de pacientes que erroneamente engoliram cépsulas dura de Fluir® ao invés de colocar as
capsulas dura no dispositivo de inalacdio. A maioria destas ingestSes ndo foi associada com reagdes
adversas. Os profissionais de saide devem discutir com o paciente como utilizar corretamente Fluir® com
o inalador (vide “Posologia e Modo de Uso™). Caso o paciente para o gual esteja prescrito Fluir® néo
apresente melhora na respiragdo, o médico deve verificar como o paciente esta utilizando Fluir®.

Gravidez e lactacfio
® Mulheres em idade fértil
Néo ha nenhuma recomendagéo especial para mulheres em idade fértil.

¢ Gravidez

Existem dados insuficientes quanto a utilizacio de Fluir® em mulheres gravidas. Estudos limitados em
animais ndo indicaram que fumarato de formoterol di-hidratado tenha algum efeito prejudicial direto ou
indireto com respeito & toxicidade reprodutiva (vide “Dados de seguranca pré-clinicos”). Seu uso durante
a gravidez deve ser evitado, a ndo ser que nfo exista alternativa mais segura.

Como outros estimulantes betay-adrenérgicos, o formoterol pode inibir o trabalho de parto, por seu efeito
relaxante na musculatura lisa uterina.
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Este medicamento pertence 2 categoria de risco na gravidez C, portanto, este medicamento nio deve ser
utilizado por mulheres grividas sem orientacido médica ou do cirurgido-dentista.

¢ Lactacfio

Existem dados insuficientes quanto a utilizagio de Fluir® durante a amamentagfio. N&o se sabe se o
formoterol passa para o leite materno. O farmaco foi detectado no leite de ratas lactantes (vide “Dados de
seguranca pré-clinicos”). Como muitos medicamentos sdo excretados no leite materno, as mdes em
tratamento com Fluir® ndo devem amamentar.

¢ Fertilidade
Néo existem dados disponiveis sobre o efeito do formoterol na fertilidade humana. Nio foi observado
nenhum comprometimento na fertilidade em estudos realizados em ratos machos e fémeas.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Pacientes que tiverem tontura ou efeitos adversos similares devem ser aconselhados a evitar dirigir ou
utilizar miquinas.

Este medicamento contém LACTOSE.
Este medicamento pode causar doping,.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Fluir®, como outros betas-agonistas, deve ser administrado com cautela em pacientes tratados com
farmacos como quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinicos, anti-histaminicos, macrolideos,
inibidores de monoaminoxidases e antidepressivos triciclicos ou qualquer outro fairmaco que prolongue o
intervalo QTv¢, pois a agéo dos agonistas adrenérgicos no sistema cardiovascular pode ser potencializada
por estes agentes. Os firmacos que sfio conhecidos por prolongar o intervalo QTc tem um risco
aumentado de arritmia ventricular (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

A administragdo concomitante de outros agentes simpatomiméticos pode potencializar os efeitos nio
desejados de Fluir®.

O tratamento concomitante com derivados xantinicos, esteroides ou diuréticos pode potencializar o
possivel efeito hipopotassémico dos betas-agonistas. A hipopotassemia pode aumentar a susceptibilidade
a arritmias cardiacas em pacientes tratados com digitélicos (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

Existe um risco elevado de arritmias em pacientes recebendo anestesia concomitante com
hidrocarbonetos halogenados.

Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem diminuir ou antagonizar o efeito de Fluir®. Portanto, Fluir®
ndo deve ser administrado juntamente com bloqueadores beta-adrenérgicos (inclusive colirios), a nfo ser
que existam razdes que obriguem seu uso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente {(entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 18 meses.

Nitmero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.

Néo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Fluir® apresenta-se como cépsula transparente, contendo pé branco, solto e livre de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Método de administraciio

Para uso inalatério por via oral em adultos e em criangas acima de 5 anos.

As cépsulas dura com pé para inalagfo de Fluir® devem apenas ser utilizadas com o inalador fornecido na
embalagem de Fluir®.

Para garantir a administracdo apropriada do medicamento, o médico ou outro profissional de saiide deve:
* Mostrar ao paciente como utilizar o inalador.

Fluir® — Cépsula dura - Bula para o profissional da saide
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* Instruir o paciente que as cépsulas dura sfio apenas para inalagfio e nfio devem ser engolidas (vide
“Adverténcias e Precaugbes”).

As instrugdes detalhadas do manuseio estdo incluidas na bula presente na embalagem.

E importante que o paciente entenda que a cdpsula gelatinosa pode se fragmentar e pequenos
pedacos de gelatina podem alcangar a boca ou garganta apés a inalacfio. A tendéncia de que isso
ocorra ¢ minimizada quando a cipsula ndo ¢ perfurada mais do que uma vez. A cépsula feita de
gelatina comestivel nfo € prejudicial se ingerida.

As cépsulas dura devem ser removidas do blister apenas imediatamente antes da utilizago.

Posologia
Adultos

* Asma
Para tratamento de manutengfio regular, inalacdo de 1 a 2 cipsulas dura (equivalente a 12 a 24
microgramas de formoterol), duas vezes ao dia. Fluir® deve ser prescrito apenas em adigfio a um
corticosteroide inalatério.
A dose méxima de manutengfo recomendada é 48 microgramas/dia.
Se necessério, 1 a 2 cépsulas dura, adicionalmente s requeridas para tratamento de manutengfio, podem
ser usadas por dia para o alivio de sintomas comuns desde que a méxima dose diéria recomendada de 48
microgramas/dia nfo seja excedida. Entretanto, se a necessidade de dose adicional for mais do que
ocasional {ex.: em mais de dois dias por semana), nova consulta médica deve ser feita e o tratamento
reavaliado, j4 que isso pode indicar uma deterioragdo da condigio subjacente. Fluir® nfio deve ser
utilizado para o alfvio dos sintomas agudos da crise de asma. No caso de uma crise de asma, um beta-
agonista de curta duragfio deve ser utilizado (vide “Adverténcias e Precaugdes™).

» Profilaxia contra o broncoespasmo induzido por exercicio ou antes de exposi¢do inevitivel a um
alérgeno conhecido.
O contetido de uma cépsula dura para inalacdo (12 microgramas) deve ser inalado, com pelo menos 15
minutos de antecedéncia ao exercicio ou exposi¢do. Em pacientes com histérico de broncoespasmo grave,
a inalacdo de 2 capsulas dura (24 microgramas) pode ser necessdria como profilaxia.
Em pacientes com asma persistente, o uso de Fluir® para prevengdo de broncoespasmo induzido por
exercicios, ou antes da exposi¢do inevitavel a um alérgeno conhecido, pode ser clinicamente indicado, no
entanto, o tratamento para asma também deve incluir um corticosteroide inalatério (ICS).

® Doenga pulmonar obstrutiva crénica
Para tratamento de manutencfo regular, inalagfio de 1 a 2 cépsulas dura (12 a 24 microgramas), duas
vezes ao dia.

Pediatricos (Criancas acima de cinco anos)

* Asma
Para tratamento de manutenc@o regular, inalagdo de uma cépsula dura (12 microgramas), duas vezes ao
dia. Fluir® deve ser prescrito apenas em adi¢io a um corticosteroide inalatério.
Para criancas de 5 a 12 anos, o tratamento combinado com um produto contendo um corticosteroide
inalatério e um betaz-agonista de longa duracfio (LABA) é recomendado, exceto nos casos em que um
corticosteroide inalatério e um betaz-agonista de longa duragdo (LABA) forem necessérios separadamente
(vide “Adverténcias e Precaugdes™).
A dose méxima recomendada ¢ de 24 microgramas/dia.
Fluir® ndo deve ser usado para alivio dos sintomas agudos de um ataque de asma. No momento de um
ataque agudo, um betaz-agonista de curta duracdo deve ser usado (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

¢ Profilaxia confra o broncoespasmo induzido por exercicio ou antes de exposi¢do inevitivel a um
alérgeno conhecido
O conteddo de uma cépsula dura para inalagiio (12 microgramas) deve ser inalado com pelo menos 15
minutos de antecedéncia ao exercicio ou exposicao.
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Em pacientes com asma persistente, o uso de Fluir® para prevengiio de broncoespasmo induzido por
exercicios ou antes da exposigdo inevitivel a um alérgeno conhecido, pode ser clinicamente indicado, no
entanto, o tratamento para asma também deve incluir um corticosteroide inalatério (ICS).

Fluir® néo € recomendado para criangas abaixo de 5 anos.

Adultos e criangas acima de cinco anos

O efeito broncodilatador de Fluir® permanece significativo por 12 horas ap6s a inalagdo. Portanto, na
maioria dos casos, o tratamento de manutencfio, duas vezes ao dia controlari a broncoconstrigio
associada com as condigdes cronicas, tanto de noite como de dia.

Populacdes especiais
* Insuficiéncia renal
O formoterol néo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal (vide “Farmacocinética™).

¢ Insuficiéncia hepética
O formoterol ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica (vide “Farmacocinética™).

e Geridtricos (mais de 65 anos)
A farmacocinética do formoterol ndo foi estudada em populagdes idosas (vide “Farmacocinética”). Os
dados disponiveis a partir dos estudos clinicos conduzidos em pacientes idosos ndio sugerem que a
dosagem deva ser diferente dos outros adultos (vide “Resultados de eficicia™).

Instrucées de uso:
ATENCAO: NAO ENGULA AS CAPSULAS. USE EXCLUSIVAMENTE PARA INALACAO.
Siga as instrugdes para aprender a utilizar as cdpsulas dura de Fluir® com o inalador.

Fluir® ¢ utilizado no tratamento de doengas respiratirias; portanto, sua administragdo incorreta nio
produzird o efeito desejado.

Siga as instrugBes para aprender a utilizar as cdpsulas dura de Fluir® com o inalador.

Use as cépsulas de Fluir® apenas com o inalador fornecido na embalagem. Ele foi desenvolvido
especialmente para o uso das cépsulas dura de Fluir®,

Remova as cépsulas dura do blister apenas imediatamente antes de seu uso. Certifique-se que seus dedos
estejam completamente secos para no molhar a cipsula dura,

Néo engula a cdpsula dura. O p6 dentro da cdpsula dura é para inalagdo apenas. Para usar o inalador,
proceda do seguinte modo:

Fluir® — C4psula dura - Bula para o profissional da saiide
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1. Retire a tampa.

2. Segure firmemente a base do inalador e, para abrir, gire o bocal na direcdo indicada pela seta.

3. Remova a cépsula dura do blister, levantando e puxando a aba de aluminio. E importante que a cépsula
somente seja retirada do blister imediatamente antes do uso.

4. Coloque a capsula no compartimento adequado, na base do inalador.

5. Mantenha o inalador em posigdo vertical, pressione os botes laterais completamente, uma sbé vez,
acompanhando visualmente a perfuracio das duas extremidades da cépsula dura.

6. Solte os botdes e, em seguida, pressione levemente um deles, empurrando um dos lados da cépsula para
certificar-se de que ela se encontra solta no fundo do compartimento. Soltar a cédpsula dura é uma
operacfio que garante a eficdcia da aspiracfio, pois durante a perfuragfio a cdpsula dura pode ficar presa no
fundo do compartimento.

7. Gire o bocal de volta para a posigdo fechada.

8. Solte o ar dos pulmdes o0 méximo possivel.

9. Coloque aproximadamente 2/3 do bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Inspire de
maneira rapida e o mais profundamente possivel. Vocé deverd ouvir um som de vibragfio, como se a
capsula dura girasse na cAmara do inalador com a dispers@o do produto.

10. Quando ouvir o som de vibragfo, segure a respiracéo pelo maior tempo que vocé confortavelmente
conseguir (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso, retire o inalador da boca. Em seguida, respire
normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda ha residuo de p6 na cépsula dura. Se ainda restar p6 na
cépsula dura, repita os passos de 5a 9.

11. Apds o uso, abra o inalador e remova a cépsula dura vazia. A cépsula dura poderd ter-se partido em
pequenos fragmentos e estes fragmentos de gelatina poderfo ter atingido sua boca ou garganta. A gelatina
€ comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mesma forma, fragmentos de gelatina podem permanecer
no fundo do compartimento e estes residuos deverfio ser removidos com o auxilio de uma escovinha ou
pincel macio. Feche o bocal e recoloque a tampa.

Limpeza do inalador. Para melhor conservacdo do inalador, utilizar escova ou pincel macio, removendo
residuos apds cada uso. Apds a dltima inalagio do dia, limpe o bocal e o compartimento da céapsula com
uma haste flexivel de algoddo, podendo ocasionalmente umedecé-la em solucfio antisséptica (como, por
exemplo, dgua oxigenada 10 volumes). N#o utilize dlcool, pois podera danificar a superficie plastica. Ndo
utilize dgua para limpar o inalador. Seguindo estes cuidados de conservacdo e posologia, a vida ttil
estimada de seu inalador seré de 3 meses.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

- Exacerbacoes graves de asma

Estudos clinicos controlados com placebo, com duragfio de pelo menos 4 semanas de tratamento com
fumarato de formoterol di-hidratado, sugerem uma maior incidéncia de exacerbagGes graves de asma em
pacientes que receberam fumarato de formoterol di-hidratado (0,9% para 10 a 12 microgramas, duas
vezes ao dia; 1,9% para 24 microgramas, duas vezes ao dia) quando comparados com aqueles que
receberam placebo (0,3%), particularmente nos pacientes entre 5 € 12 anos.

- Experiéncia em pacientes adolescentes e adultos com asma

Em dois estudos pivotais controlados de 12 semanas conduzidos para o registro nos EUA com 1.095
pacientes a idade a partir de 12 anos ou mais, as exacerbagdes graves de asma (piora aguda da asma
resultando em hospitalizagdo) ocorreram mais comumente com fumarato de formoterol di-hidratado 24
microgramas, duas vezes ao dia (9/271; 3,3%) quando comparado com fumarato de formoterol di-
hidratado 12 microgramas, duas vezes ao dia (1/275; 0,4%), placebo (2/277; 0,7%) ou albuterol (2/272;
0,7%).
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Um estudo clinico subsequente para abordar esta observagfio com 2.085 pacientes foi realizado para
comparar os eventos adversos graves relacionados & asma em grupos com doses mais altas e mais baixas
de formoterol. Os resultados deste estudo de 16 semanas ndo demonstraram uma aparente relagéio de dose
para o fumarato de formoterol di-hidratado. A porcentagem de pacientes com exacerbagdes graves de
asma nesse estudo foi um pouco maior com Fluir® que com placebo. Para os trés grupos de tratamento
duplo-cego: fumarato de formoterol di-hidratado 24 microgramas, duas vezes ao dia (2/527; 0,4%);
fumarato de formoterol di-hidratado 12 microgramas, duas vezes ao dia (3/527; 0,6%) e placebo (1/514;
0,2%), € para o grupo de tratamento aberto: Fluir® 12 microgramas, duas vezes ao dia, com até duas doses
adicionais por dia (1/517; 0,2%).

- Experiéncia em criancas de 5 a 12 anos com asma

A seguranca de fumarato de formoterol di-hidratado 12 microgramas, duas vezes ao dia, comparado a do
fumarato de formoterol di-hidratado 24 microgramas, duas vezes ao dia, e placebo foi investigada em um
grande estudo clinico multicéntrico, randomizado, duplo-cego de 52 semanas, com 518 criancas com
asma (de 5 a 12 anos) que necessitavam de tratamento didrio com broncodilatador e anti-inflamatdrio.

Um maior ndimero de criangas que receberam fumarato de formoterol di-hidratado 24 microgramas, duas
vezes ao dia (11/171; 6,4%) ou fumarato de formoterol di-hidratado 12 microgramas, duas vezes ao dia
(8/171; 4,7%) apresentaram exacerbagbes graves da asma quando comparados com placebo (0/176;
0,0%).

Para recomendacdes do tratamento, vide “Posologia e Modo de Usar” e “Adverténcias e Precaugdes”.

Tabela resumo das reagées adversas ao medicamento

As reacbes adversas estdo listadas de acordo com o sistema de classes de 6rgédo do MedDRA, versdo 15.1
(Tabela 1).

Dentro de cada sistema de classes de 6rgdos, as reagbes adversas sdo listadas pela frequéncia, com as
reagdes mais frequentes primeiro. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagGes adversas sdo
apresentadas em ordem decrescente de gravidade. Adicionalmente, a categoria de frequéncia
correspondente para cada reagfio adversa ao medicamento é baseada na seguinte convengio (CIOMS III):
muito comum (>1/10); comum (=1/100 a <1/10); incomum (>1/1.000 a <1/100); rara (=1/10.000 a
<1/1.000), muito rara (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Tabela 1 - ReacOes adversas provenientes de ensaios clinicos e outras fontes

0132

foe

Distirbios do sistema imune
Muito raros:

angioedema, prurido, erup¢do cutinea)

Distiirbios psiquiatricos

Hipersensibilidade (incluindo hipotens&o, urticaria,

Incomuns:

Distiirbios do sistema nervoso
Comuns:

Incomum:

Muito raro:

Distirbios cardiacos
Comum:
Incomum:

Muito raro:

Distirbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Incomuns:

Fluir® —~ Cépsula dura - Bula para o profissional da satide

Agitagdo, ansiedade, nervosismo, insonia

Dor de cabega, tremor
Tontura

Disgeusia

Palpitacdes
Taquicardia

Edema periférico

Broncoespasmo, incluindo broncoespasmo
paradoxal, irritacéio da garganta
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Distirbios gastrintestinais
Incomuns: Boca seca
Muito raro: Nausea

Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido
conjuntivo

Incomuns: Espasmos musculares, mialgia

Reagbes adversas da experiéncia de relatos espontineos de pds-comercializaciio (frequéncia
desconhecida):

As seguintes reagOes adversas ao medicamento foram derivadas da experiéncia de pés-comercializagio
em pacientes tratados com fumarato de formoterol di-hidratado. Uma vez que estas reages foram
relatadas voluntariamente por uma populagfio de tamanho incerto, nfio é possivel estimar confiavelmente
suas frequéncias que sdo, portanto, categorizadas como desconhecidas.

As reacdes adversas estdo listadas de acordo com o sistema de classe de 6rgios em MedDRA, versdo
15.1. Dentro de cada sistema de classe de 6rgfo, as reagdes adversas estiio listadas na tabela abaixo
(Tabela 2), em ordem decrescente de gravidade:

Tabela 2 - Reagdes adversas provenientes de relatos espontineos e da literatura (frequéncia
desconhecida):

Distlirbios do metabolismo e nutricio
Hipopotassemia, hiperglicemia

Distiirbios cardiacos
Angina pectoris, arritmias cardfacas (ex.: fibrilagdo atrial, extrassistole ventricular, taquiarritmia)

Distiirbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Tosse

Distiirbios da pele e tecidos subcutineos
Erupcdo cutinea

Laboratoriais

Intervalo QT prolongado no eletrocardiograma, presséo arterial aumentada (incluindo hipertensio)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

* Sintomas - a superdose com Fluir® provavelmente conduzira aos efeitos tipicos de estimulantes betas-
adrenérgicos, a saber: ndusea, vOmitos, cefaleia, tremor, sonoléncia, palpitagdes, taquicardia, arritmia
ventricular, acidose metabélica, hipopotassemia, hiperglicemia e hipertenséo.

* Tratamento - Sdo indicados tratamentos sintomaéticos e de suporte. Em casos graves, os pacientes devem
ser hospitalizados.

Deve ser avaliado o uso de betabloqueador cardiosseletivo, mas apenas sob a supervisdo de um médico e
com extremo cuidado, ji4 que o uso de medicagdo bloqueadora beta-adrenérgica pode provocar
broncoespasmo.

Em caso de intoxicacfio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Fluir® ~ Cépsula dura - Bula para o profissional da satide 13
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Detalhe do Produto: CICLOFEMME

Nome da Empresa MABRA CNPJ 09.545.589/0001- | Autorizagio 1.07.794-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 88

LTDA.
Processo 25351.494107/2010- . Categoria Regulatéria Similar Data do registro 16/11/2010

50
Nome Comercial CICLOFEMME E Registro 177940002 Vencimento do Registro 11/2027
Principio Ativo i ETINILESTRADIOL, LEVONORGESTREL Medicamento de -

referéncia

Classe Terapéutica ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS

Parecer Publico

Bula Paciente

Bula Profissional

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacédo
TN
i 1 0,15 MG + 0,03 MG COMP REV CT BL 1779400020011 ;| DRAGEA SIMPLES 16/11/2010 | 24 meses
CALEND AL PLAS TRANS X 21
Principio LEVONORGESTREL
Ativo ETINILESTRADIOL
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
' « Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de = CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - 17.562.075/0001-69 - GOIANIA - GO - BRASIL
Fabricagéo » MABRA FARMACEUTICA LTDA. - 09.545.589/0001-88 - GOIANIA - GO - BRASIL
Via de ORAL 1
Administragéo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Py
Restrigédo de Venda sob Prescri¢gio Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentacdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publicagédo
2 0,15 MG + 0,03 MG COMP REV CT BL 1779400020021 | DRAGEA SIMPLES 16/11/2010 | 24 meses
CALEND AL PLAS TRANS X 1050 ;
Principio LEVONORGESTREL
Ativo ETINILESTRADIOL
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagido
https://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/25351494107201050/
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Embalagem e Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - 17.562.075/0001-69 - GOIANIA - GO - BRASIL
Fabricagio + MABRA FARMACEUTICA LTDA. - 09.545.589/0001-88 - GOIANIA - GO - BRASIL
Via de ORAL 1

e

Administragio

Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigéo
Destinagédo Institucional
Hospitalar
Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagido
3 0,15 MG + 0,03 MG COMP REV CT BL 1779400020038 ;| DRAGEA SIMPLES 16/11/2010 | 24 meses
CALEND AL PLAS TRANS X 63
Principio LEVONORGESTREL
Ativo ETINILESTRADIOL
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem * Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * CIFARMA GIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - 17.562.075/0001-69 - GOIANIA - GO - BRASIL
Fabricagéo * MABRA FARMACEUTICA LTDA. - 09.545.589/0001-88 - GOIANIA - GO - BRASIL
Via de ORAL 1
Administragéo
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo . Nio
fracionada
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351494107201050/
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Detathe do Produto: TORSILAX
Nome da Empresa : BRAINFARMA CNPJ © 05.161.069/0001- Autorizagio 1.05.584-9
Detentora do Registro INDUSTRIA 10
QUIMICAE
FARMACEUTICA
S.A
Processo 25351.539304/2011- | Categoria Regulatéria Similar Data do registro 06/02/2012
99
Nome Comercial TORSILAX Registro 156840234 Vencimento do Registro 12/2028
Principio Ativo CAFEINA, CARISOPRODOL, DICLOFENACO SODICO, Medicamento de -
PARACETAMOL referéncia
Classe Terapéutica ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS
Parecer Pablico - Bula Paciente Bula Profissional
TENe Apresentacio Registro | Forma Farmacéutica | Data de Validade
: Publicagéo
1 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT : 1558402340018 5 COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 30
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem *» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
. Administracio
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigéo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ! Publicagéo
2 125 MG + 50 MG + 300 MG + 30 MG COM 1558402340026 COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
DISP BL AL PLAS TRANS X 100 ?
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/
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3>

P WO . § 2 \ ?‘?
Complemento | - U l ‘j !
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - DISPLAY
Local de » BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagédo
Via de ORAL
Administragao
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricédo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
3 125 MG + 50 MG + 300 MG + 30 MG COM 1558402340034 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
CX BL AL PLAS TRANS X 500
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO
Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL 1
Administracao
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigéo
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
4 125 MG + 50 MG + 300 MG + 30 MG COM ‘ 1558402340042 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
CT BL AL PLAS TRANS X 12

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/
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W Lt W i W
Principio CARISOPRODOL
Ativo PARACETAMOL
CAFEINA

DICLOFENACO SODICO

Complemento
Diferencial da

Administragédo

‘Apresentagdo
Embalagem  Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL

Conservagéo

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescri¢éo
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
5 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1658402340050 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 6
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA £ FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragéo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagédo

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/
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125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT

: i i
6 | 1558402340069 = COMPRIMIDO SIMPLES | 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 8 | e
1
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA

Complemento
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem + Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL

Administragéo

Conservagdo

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
7 1256MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1568402340077 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 100 ‘
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem = Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagido
Via de ORAL
Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢ao
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/ 4/8
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NO

Apresentacio

Data de

. Forma Farmacéutica
’ . Publicagio

| Registro

Validade

125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1558402340085 ’ COMPRIMIDO SIMPLES
BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB FRAC) ;

| 06/0212012

24 meses

Principio
Ativo

U1

CARISOPRODOL
DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA

Complemento
Diferencial da

eV

Administragdo

Apresentagéo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMAGCEUTICA SIA - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagio
Via de ORAL

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

Conservagao
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagio ; Sim

fracionada

Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

: Publicagéo
9 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1558402340093 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses

BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB FRAC) i
%

Principio CARISOPRODOL

Ativo DICLOFENACO SODICO

o PARACETAMOL
’ CAFEINA

Complemento | -

Diferencial da

Apresentaciio

Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

Fabricagéo

Via de ORAL

Administragio

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigédo

Destinagao Comercial

Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253515393042011 9y/ 5/8



04/03/2020

Consultas - Agéncia Nagcional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacdo | Sim N A
fracionada 4 R
013271
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
10 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1558402340107 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 300 (EMB FRAC)
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Sim
fracionada
N° Apresentagio | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
11 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1558402340115 | COMPRIMIDO SIMPLES . 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 400 (EMB FRAC)
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacgéo
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagdo
Viade ORAL
Administracédo
Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrig&o Médica
prescrigdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/ 6/8
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Destinagéio Comercial
Tarja -
n132?0
Apresentagdo | Sim Ui )
fracionada
| |
Ne Apresentagéo | Registro , Forma Farmacéutica Data de Validade
! ; Publicagdo
12 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT 1558402340123 COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB FRAC) :
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO sODICO
PARACETAMOL
CAFEINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacido
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161 .069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdio Médica
prescrigéo
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Sim
fracionada
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
13 125MG + 50MG + 300MG +30MG COM CT | 1558402340131 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/02/2012 | 24 meses
BL AL PLAS TRANS X 4 '
Principio CARISOPRODOL
Ativo DICLOFENACO SODICO
PARACETAMOL
CAFEINA

Complemento
Diferencial da

Apresentagiio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagédo
Via de -

Administragio

Conservacgéo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/

7/8
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Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagédo Comercial =
1Q2Y 9
6 U S S
Tarja - \
Apresentagdo | Nio 7 <
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539304201199/

8/8
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013274

Consultas / Medxcamentés [ Medicamentos J j@j-/\ q_q‘ 6
Detalhe do Produto: JP GLICOSE
Nome da Empresa Detentora | JP INDUSTRIA CNPJ 55,972.087/0001- , Autorizagéo | 1.00.491-5
do Registro FARMACEUTICA 50 i
S/A
Processo 25001.005312/77 | Categoria Regulatéria Especifico Data do registro 30/10/1989
Nome Comercial JP GLICOSE Registro 104910020 Vencimento do Registro 10/2029
Principio Ativo GLICOSE Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica NUTRIENTES PARENTERAIS ATC NUTRIENTES
PARENTERAIS
Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
PN° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 100 MG/ML SOL INJ CX 20 FR PLAS X 500 | 1049100200020 SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA | !
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagéio
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAQO SEM COLMEIA
Local de « JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de INTRAVENOSA
Administragéo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigido
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Ndo
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
2 100 MG/ML SOL INJ CX 30 FR PLAS X 250 | 1049100200069 = SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [CANCELADA OU GADUCA | ~ ‘
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100531277/ 1/23
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E;11balagem » Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragédo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo ; Nio
fracionada
Ne Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
3 100 MG/ML SOL INJ CX 10 FR PLAS X 1049100200093 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
1000 ML | CANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento : JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
a Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagédo
Tarja -
Apresentagdo | Ndo
fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
4 100 MG/ML SOL INJ CX 72 BOLS PVC X 50 | 1049100200107 = SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ cANGELADA 0U CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 2123
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Embalagem » Primaria - BOLSA PVC Ao
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 1 ﬁ.' ? b
)
Local de - \/\/
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de -
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagédo
5 100 MG/ML SOL INJ CX 60 BOLS PVC X 1049100200115 | SOLUCAQO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
100 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento : JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - BOLSA PVC
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagdo
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LLUZ E UMIDADE
Restrigédo de -
prescrigéo
Destinagdo
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
6 100 MG/ML SOL INJ CX 30 BOLS PVC X 1049100200123 | SOLUGCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
250 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 3/23
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' Embalagem + Priméria - BOLSA PVC 0 1 3 2 7 7
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA Ay
Y
3
Local de - A{ ’
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
Ne Apresentagio Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
7 100 MG/ML SOL INJ CX 20 BOLS PVC X 1049100200131 | SUSPENSAQO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
500 ML [ cANCELADA oU CADUGA | ‘
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagéio
Via de INTRAVENOSA
Administracéo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | Nao
fracionada
N° Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagéo
8 100 MG/ML SOL INJ CX 10 BOLS PVC X 1049100200141 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
1000 ML [ CANGELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagido
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 4/23
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I
Embalagem * Primdria - BOLSA PVC
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagao
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de -
prescrigéo
Destinagdo
Tarja -
Apresentagdo : Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
5 . Publicagdo
9 100 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS 1049100200158 SOLUCAO DERMATOLOGICA 30/10/1989 | 24 meses
TRANS X 100 ML [ cCANCELADA OU CADUCA]
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento ; JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem * Priméaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagdo ;| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo : Nio
fracionada
Ne Apresentacgio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
10 100 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS X 125 | 1049100200166 SOLUGAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ cANCELADA ou cADUCA
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento ; JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 5/23
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Ehbalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE a :
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA 0 1 % (, 7 9
A
Local de - '—/‘X N
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagédo
Tarja -
Apresentagdo ! Nao
fracionada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
11 50 MG/ML SOL INJ CX 30 FR PLAS X 250 1049100200034 | SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA !
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagefn *+ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescricdo
Destinagdo
Tarja -
Apresentaciio | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
12 50 MG/ML SOL INJ CX 20 FR PLAS X 500 1049100200042 | SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ CANGELADA OU CADUCA ]
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagéo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 6/23
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Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE N 3 s D
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA \} £ C)
- S
Local de + JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL \
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragéo
Conservagiio ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo : Nao
fracionada
Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
13 50 MG/ML SOL INJ CX 10 FR PLAS X 1000 1049100200263 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML | CANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de + JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 45 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de -
prescrigéo
Destinacéo
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
14 50 MG/ML SOL INJ CX 72 BOLS PVC X 50 1049100200190 . SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1988 | 24 meses
ML [ cANCELADA ou cADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagéio
hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100531277/ 7/23



04/03/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem » Priméria - BOLSA PVC 0 i 2 81
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ’ v o M
Local de - A
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragao
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
i i ;
N° Apresentagio | Registro | Forma Farmacéutica | Data de Validade
 Publicagéio
15 50 MG/ML SOL. INJ CX 60 BOLS PVC X 100 i 1049100200204 SOLUCAQ INJETAVEL | 301101989 | 24 meses
ML [ cANCELADA oU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem + Primaria - BOLSA PVC
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
“'“‘ Restrigédo de -
. prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | N3o
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
16 50 MG/ML SOL INJ CX 30 BOLS PVC X 250 - 1049100200212  SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ CANCELADA 6U CABUCA | : ‘
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentacio
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00531277/ 8/23
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N Q"
: Uk 3 [
Embalagem ¢ Primaria - BOLSA PVC
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA .
Local de -
Fabricagdo
Via de INTRAVENOSA
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de -
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
17 50 MG/ML SOL INJ CX 20 BOLS PVC X 500 1049100200220 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ CANCELADA 0U CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento : JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Primaria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescricdo
Destinagédo
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
18 50 MG/ML SOL INJ CX 10 BOLS PVC X 1049100200239 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 . 24 meses
1000 ML [ cANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25001 00531277/
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¢

Embalagem » Priméaria - BOLSA PVC 0 1 3 2 8 ”’g
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ad /\y .
4 .
Local de -
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
19 50 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS X 100 1049100200247 = SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ cANGELADA 0y CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento : JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentacgio
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagédo
Viade INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de -
prescrigéo
Destinagédo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéao
20 50 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS X 125 1048100200255 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
ML [ canceLADA ou caDUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 10/23
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émbalagem + Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE G 1 s 8 4
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA %Q
=X
Local de -
Fabricagao
Via de INTRAVENOSA

Administragido

Conservagéo

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

Restrigio de

prescrigdo

Destinagéo

Tarja -

Apresentagio | Nio

fracionada

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
21 500 MG/ML SOL INJ CX 30 FR PLAS X 250 1049100200077 | SOLUGAO INJETAVEL 30/10/198¢ | 24 meses

ML [[cANCELADA OU CADUCA |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 50%

Diferencial da

Apresentagio

Embalagem + Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAG PRETO - SP - BRASIL

Fabricagéo

Via de INTRAVENOSA

Administragio

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

Restrigdo de -

prescrigéo

Destinagéo

Tarja -

Apresentagdo | Nio

fracionada

N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade

| Publicagio
22 500 MG/ML SOL INJ CX 20 FR PLAS X 500 1049100200085 SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

ML [ cANCELADA 0U CADUCA | :

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 50%

Diferencial da

Apresentagio

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/
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Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE nQ 4\
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA 0 1 3 R \) /
Local de - JV\
Fabricagédo
Via de INTRAVENOSA
Administragéo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
23 500 MG/ML SOL INJ IV CX 15 BOLS PVC X 1049100200174 . SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
1000 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 50 %
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem ¢ Primaria - BOLSA PVC
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagdo
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagido | Nio
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
24 500 MG/ML SOL INJ IV CX 6 BOLS PVC X 1049100200182 . SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
2000 ML. [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 50%
Diferencial da
Apresentagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 12/23
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04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Embalagem ¢ Priméaria - BOLSA PVC 6 1 2 8 6
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA \ ’
Local de - (\
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA

i Conservagio

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

Restrigdo de

prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | Nao
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
25 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS 1049100200255 | SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 100 ML
[ cANCELADA oU cADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem » Priméria - BOLSA PVC
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JPINDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972,087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéio
Via de INTRAVENOSA
Administracéo
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagédo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
26 50 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PLAS 1049100200263 ;| SOLUGAQO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 250 ML
[ cANCELADA oU cADUCA
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/
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Diferencial da
Apresentagio

04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Embalagem * Priméria - BOLSA PVC Q™
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA 0 1 3 £ O %
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,872,087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL P
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigéo
Destinagdo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro s Forma Farmacéutica Data de Validade
1 | Publicagéio
27 50 MG/ML SOL. INJ IV CX 20 BOLS PLAS | 1049100200271 - SOLUGCAOQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 500 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagéio
Embalagem * Primaria - BOLSA PVC
+ Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
~7 | Restrigiode | Venda sob Prescrigio Médica
prescrigio
Destinacéo
Tarja -
Apresentagio | Nao
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagéo
28 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS 1049100200281 | SOLUCAQ INJETAVEL s 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 1000 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
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¥

Embalagem + Priméria - BOLSA PVG O018728%
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA '

Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL -

Fabricagio

Via de INTRAVENOSA

Administracio

Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigio de

Venda sob Prescrigao Médica

prescrigdo

Destinagdo

Tarja -

Apresentagdo | N3o

fracionada

Ne Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
29 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR PE TRANS 1049100200298 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

SIST FECH X 100 ML
[ cancELADA OU CADUCA |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 5%

Diferencial da

Apresentagio

Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEJA

Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL

Fabricagéo

Via de INTRAVENOSA

Administragédo

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

Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigéo

Destinagédo

Tarja -

Apresentagio

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio
30 50 MG/ML SOL INJ IV CX 90 FR PLAS 1049100200301 | SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

TRANS SIST FECH X 100 ML [ATiva ]

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 5%

Diferencial da

Apresentagdo

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25001 00531277/
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Embalagem + Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 0 1 q ? Q g
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA %\ &b
Local de » JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEJRAO PRETO - SP - BRASIL \)z
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
31 50 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PE TRANS | 1049100200311 = SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 250 ML
[ canceLADA ou capuca
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagdio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagdo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
32 50 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS 1049100200328 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
TRANS SIST FECH X 250 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagido
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 16/23
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G12200r
T (PN ANV iy i |
Embalagem + Priméaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de « JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL '/ A
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigiio Médica
prescrigio
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
33 50 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PE TRANS | 1049100200336 SOLUGCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 500 ML
((caNCcELADA oU CADUCA |
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem » Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de « JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de INTRAVENOSA
Administracgdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de Venda sob Prescrigéo Médica
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
34 50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS 1049100200344 | SOLUCAQO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
TRANS SIST FECH X 500 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100531277/
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Embalagem

&
* Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE G1 91
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA N
¥
Local de *+ JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA

Administragdo

Conservagio

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

Restrigdo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagédo

Tarja -

Apresentagio | Nao

fracionada

N° Apresentagéio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
35 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR PLAS 1049100200352 | SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

TRANS SIST FECH X 1000 ML |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 5%

Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAQ PRETO - SP - BRASIL

Fabricagéo

Via de INTRAVENOSA

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagédo

Tarja -

Apresentagdo | Nio

fracionada

Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
36 100 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PE 1042100200360 = SOLUGCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

TRANS SIST FECH X 250 ML
{ cancELaDA oU CADUCA |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 10%

Diferencial da

Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/2500100531277/
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Embalagem

Administragéo

+ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE O 1 3 9 2
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA N
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO ~ SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA

Conservagéo

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

Restrigédo de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigéo

Destinagéo

Tarja -

Apresentagdo : Nio

fracionada

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo
37 100 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS 1049100200379 + SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

TRANS SIST FECH X 250 ML

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento @ JP GLICOSE 10%

Diferencial da

Apresentagio

Embalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de + JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAC PRETOQ - SP - BRASIL

Fabricagdo

Via de INTRAVENOSA

Administragéo

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica

prescrigdo

Destinacdo

Tarja -

Apresentagdo | Nao

fracionada

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo
38 100 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PE 1049100200387 . SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses

TRANS SIST FECH X 500 ML
{ CANCELADA OU CADUCA |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento | JP GLICOSE 10%

Diferencial da

Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100531277/
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Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA O 1 3\2: 9 "_3
X
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972,087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL rb{“
Fabricagao ’
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéio de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
i
N° Apresentagéo Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
39 100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS 1049100200395 | SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
TRANS SIST FECH X 500 ML [(ATiva
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de » JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAOC PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragéo
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagéo | Nio
fracionada
N° Apresentagdo ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacgdo
40 100 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR PLAS 1049100200409 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
TRANS SIST FECH X 1000 ML '
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 20/23
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' . (1329
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 1 £
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JPINDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBE|RAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragéo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigio
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo : Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
41 100 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PLAS | 1049100200417 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 250 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Priméria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
42 100 MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS 1049100200425 | SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 = 24 meses
SIST FECH X 500 ML | ;
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagéo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 21/23
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Embalagem * Primaria - BOLSA PVC _
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA 0 1 3 2 %\3
Local de + JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL /‘\N
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagio | N3o
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
¢ Publicagdo
43 100 MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS 1049100200433 | SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 1000 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento ;| JP GLICOSE 10%
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem * Primaria - BOLSA PVC
*+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagao
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de -
prescrigéo
Destinagéo
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
44 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS 1049100200441 | SOLUGCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 100 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100531277/ 22/23
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A o &y
Embalagem * Primaria - BOLSA PVC \ 1 3 3 9 6
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
d
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAQ PRETO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de -

Conservagéo

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

Restrigio de

Venda sob Prescrigao Médica

prescrigéo
Destinagéio
Tarja -
Apresentagido | Nio
fracionada
N° Apresentagido Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
45 50 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PLAS 1049100200451 | SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 | 24 meses
SIST FECH X 250 ML ‘,
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Fabricagéo
Via de -
Administragdo
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagdo
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/ 23/23
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: VITER C

Nome da Empresa NATULAB CNPJ 02.456.955/0001- | Autorizagéo 1.03.841-3
Detentora do Registro LABORATORIO S.A 83
Processo 25351.165547/2005- | Categoria Regulatéria i Especifico Data do registro 08/08/2005
13 |
Nome Comercial VITERC Registro 138410018 Vencimento do Registro 08/2025

Principio Ativo

ACIDO ASCORBICO

Medicamento de referéncia | -

Classe Terapéutica

MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K

ATC

MONOVITAMINAS
EXCETO
VITAMINA K

Parecer Plblico

|
!

H
}

: Bula Paciente

Bula Profissional

. N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 200 MG/ ML SOL OR CT FR PLAS OPC 1384100180014 | SOLUCAO ORAL 08/08/2005 | 24 meses
GOT X 20 ML
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administracdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigéio de Venda sem Prescricdo Médica
prescricdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
| .
Ne Apresentagiio . Registro ;. Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagido
2 200 MG/ ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC | 1384100180022 | SOLUGAO ORAL 08/08/2005 | 24 meses
GOT X 20 ML (EMB HOSP )

Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511 65547200513/
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04/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria & @ AReRe)
- g 9 Ui8298
Embalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragio
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sem Prescrigéo Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagéo
3 500 MG COM CT ENV ALU/ALU X 20 1384100180030 | COMPRIMIDO SIMPLES 08/08/20056 | 24 meses
|
Princfpio ACIDO ASCORBICO
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO OPACO
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagéio
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigéo de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagédo Comercial
Tarja -
Apresentagéo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
4 500 MG COM CT ENV ALU/ALU X 30 1384100180049 | COMPRIMIDO SIMPLES 08/08/2005 | 24 meses
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

* Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351165547200513/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de

Fabricagéo

+ NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL: .. o~

u13¢99

Via de
Administragsio

ORAL

Conservagiio

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

Restrigdo de

Venda sem Prescrigio Médica

Ativo

prescrigéio
Destinagéo + Comercial
Tarja -
Apresentagido | Niao
fracionada
Ne Apresentagiio | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
5 500 MG COM CX ENV ALU/ALU X 500 1384100180057 | COMPRIMIDO SIMPLES 08/08/2005 | 24 meses
(EMB HOSP) / v
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigéo de Venda sem Prescrigio Médica
prescrigéo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro ! Forma Farmacéutica | Data de Validade
5 | Publicagéo
6 500 MG COM CX ENV ALU/ALU X 1000 1384100180065 COMPRIMIDO SIMPLES 08/08/2005 | 24 meses
{EMB HOSP)

Principio ACIDO ASCORBICO

Complemento

Diferencial da

Apresentagio
Embalagem * Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO OPACO
*» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagao

https://consuItas.anvisa.gov.br/#/med icamentos/25351165547200513/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria g
§ A SR KA ) 9]
Via de ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sem Prescrigiio Médica
prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja -
Apresentagio | Nio
fracionada
N° Apresentagio : Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
7 1G COM EFEV CT TB PLAS X 10 (SABOR 1384100180073 COMPRIMIDO EFERVESCENTE 08/08/2005 | 24 meses
LARANJA) E
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primaria - TUBO PLASTICO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA - BRASIL
Fabricagéo
Via de ORAL
Administragéo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescrigio Médica
prescrigdo
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentagdo : Nio
fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacgédo
8 1 G COMEFEV CT TB PLAS X 16 (SABOR | 1384100180081 COMPRIMIDO EFERVESCENTE 08/08/2005 | 24 meses
LARANJA)
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacio
Embalagem * Primaria - TUBO PLASTICO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagdo
Via de ORAL

Administragdo

hitps://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/253511 65547200513/
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Conservagéo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigéio de

Venda sem Prescngao Médica

prescrigdo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagdo | Nio

fracionada

N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica ; Data de Validade

i Publicaggo
9 1G COM EFEV CT TB PLAS X 30 (SABOR 1384100180091 COMPRIMIDO EFERVESCENTE 08/08/2005 | 24 meses

LARANJA) :

Principio ACIDO ASCORBICO

Ativo

Complemento | -

Diferencial da

Apresentagio

Embalagem * Priméria - TUBO PLASTICO

* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de -

Fabricagao

Via de ORAL

Administragdo

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

Restrigdo de Venda sem Prescrigio Médica

prescrigéo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagio | Nio

fracionada

Ne° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica \: Data de Validade

Publicagéo
10 1G COMEFEV CT TB PLAS X 48 (SABOR | 1384100180103 . COMPRIMIDO EFERVESCENTE : 08/08/2005 | 24 meses

LARANJA)

Principio ACIDO ASCORBICO

Ativo

Complemento
Diferencial da

Administragéo

Apresentagdo
Embalagem * Primaria - TUBO PLASTICO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagdo
Via de ORAL

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511 655647200513/
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Conservaqao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sem Prescngao Médica

Consultas AgenCIa Namonal de Vlgllanma Samtana

AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15E 30°C)

Oi§§02

Ativo

Complemento
Diferencial da

prescrigéo

Destinagéio Comercial

Tarja -

Apresentagdo | Nio

fracionada

N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

i | Publicagéio
11 1G COM EFEV CX TB PLAS X 250 1384100180111 . COMPRIMIDO EFERVESCENTE 08/08/2005 | 24 meses

(SABOR LARANJA) (EMB HOSP)

Principio ACIDO ASCORBICO

Ativo

Complemento | -

Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem * Primaria - TUBO PLASTICO

* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de -

Fabricagio

Via de ORAL

Administracio

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

Restrigdo de Venda sem Prescrlgao Medlca

prescrigédo

Destinagdo Comercial

Tarja -

Apresentacio | Nio

fracionada

N° Apresentagio k Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

. Publicagdo
12 1G COM EFEV CX TB PLAS X 400 1384100180121 | COMPRIMIDO EFERVESCENTE 08/08/2005 | 24 meses

(SABOR LARANJA) (EMB HOSP) !

Principio ACIDO ASCORBICO

Apresentagdo
Embalagem * Priméria - TUBO PLASTICO
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagdo
Via de ORAL

Administracéio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511 65547200513/
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P

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservagio

SRR SO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 14 & 4 CA\.) <3
PROTEGER DA LUZ £ UMIDADE -

Restrigdo de

Venda sem Prescricio Médica

prescrigdo

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagio | Nio

fracionada

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio
13 1 G COM EFEV CX TB PLAS X 500 1384100180138 | COMPRIMIDO EFERVESCENTE 08/08/2005 | 24 meses

(SABOR LARANJA) (EMB HOSP)

Principio ACIDO ASCORBICO

Ativo

Complemento | -

Diferencial da

Apresentagio

Embalagem ¢ Priméria - TUBO PLASTICO

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de -

Fabricagéo

Via de ORAL

Administragéio

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

Restricdo de Venda sem Prescrigéio Médica

prescrigéao

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagio | Nao

fracionada

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio
14 1 G COM EFEV CX TB PLAS X 800 1384100180146 | COMPRIMIDO EFERVESCENTE 8/08/2005 | 24 meses

(SABOR LARANJA) (EMB HOSP)

Principio ACIDO ASCORBICO

Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéo
Embalagem * Priméria - TUBO PLASTICO
*+ Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricagédo
Via de ORAL

Administragiao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253511 655647200513/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservagiio

5} CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (
| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de

Venda sem Prescrigio Médica

AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C 1 3 %0
Y

(22

X

prescrigdo

Destinagéo Comercial M
Tarja -

Apresentagio | Nio

fracionada

S,

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535116554 720051 3/
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06/02/2020 Cadastro Impedidos Licitar & Contratar 0 3 3 ;,: :)
TCE
L LSS
(onsulta de Impedidos de Licitar
-Pesquisa Impedidos de Licitar
ornecedor .
Tipo document Nlmero documento 03924425000110 z
Norme | DIMENSAO ' |
Perfodo publicacso : de até ;
Data de Inicic Impedimento: de até
Data de Fim Impedimento: de até

T

PN

~ MITEM ENCONTRADO PARA 0 CNPJ: 03924435000110!

https://servicos.tce.pr.gov.br/tcepr/municipal/ail/Consu!tarimpedidosWeb.aspx . 111
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