PREFEITURA OF

CAJATI

PROGRESSO E DESENVOLVIMENTO

Proc. Administrativo 60- 179/2024

De: Jailton S. - SEADM-DESUP
Para: -

Data: 03/05/2024 as 14:48:37

Setores envolvidos:

GAB, SEADM, SEAJ, SEADM-DAGEP-DAP, SEADM-DESUP, SMS-DAS-DAF, SEAJ-PGM-PROC3

Aquisicao de Medicamentos para dispensacdao na Farmacia de atencao basica e utilizacao na
Unidade do Pronto Atendimento da Prefeitura Municipal de Cajati/SP.

Boa tarde! Anexo para assinaturas digitais, encerrada a negociacao de itens do procedimento. a proposta final
da licitante (25) ILG COMERCIAL LTDA (CNPJ 20.657.155/0001-02). A licitante foi vencedora dos lotes 17, 27, 29,
31, 32, 38, 47,69, 72, 83, 101, 108, 113, 121, 142, 154, 161, 166, 185, 186, 214, 230, 242, 244, 271, 273, 298, 311,

337, 338, 343, 346, 359 e 374). Parte 05.

Jailton Pereira Dos Santos
Diviséo de Licitacbes e Contratos
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28/02/2024, 08:38 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigao de -

uso
<
o
Destinagado Comercial g
o)
Tarja - g
@
Apresentagdo  Né&o =
fracionada <>(
|_
>
o
o
w
T
|_
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 5’,
Publicagao ,9
Z
17 500 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023507570175 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24 8
OPC X 10 meses &
-
<
Principio levofloxacino hemi-hidratado %
Ativo 0]
<
>
Complemento - =
Diferencial da <9
~ o
Apresentacao 2 8
= m
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco 8 g
¢ Secundaria - Cartucho (CARTUCHO DE CARTOLINA) § o)
a
z s
z8
Local de  Fabricante: EMS S/A I
. " - O
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 = g
R 5 .
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL = p
o )
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria © E
~ < S
» Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % £
(0]
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 % Q
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL : 8
Etapa de Fabricagao: Granel g é
il
o8
Via de ORAL B
Administragao % é
o &
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % §
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE Q =
=2
o s
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica o 'g
prescrigdo CZD 3
< [&]
c 3
Restricao de - =
uso 8 8
E S
<Z( =
Destinagéo Comercial @ :é)-
8 z
[0]
Tarja - e 3
< @
z 3
Apresentagcdo  Nao i 8’
fracionada a3
z g
O —
=]
4 ©
<3
.. ©
0w O
© T
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade § §
Publicagédo s
n ©
18 500 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023507570183 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24 § é
OPC X 20 meses [ O
5 8
Principio levofloxacino hemi-hidratado ld

Ativo
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3750/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052268200591/?numeroRegistro=102350757 1



28/02/2024, 08:38 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
e Secundaria - Cartucho (CARTUCHO DE CARTOLINA)
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢cao

Restrigao de -
uso

Destinacéo Comercial
Tarja -

Apresentacdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
19 500 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023507570191 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24
OPC X 30 meses
Principio levofloxacino hemi-hidratado
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho (CARTUCHO DE CARTOLINA)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
20 500 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023507570205 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24
OPC X 60 meses
Principio levofloxacino hemi-hidratado
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundaria - Cartucho (CARTUCHO DE CARTOLINA)
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
21 500 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023507570213 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24
OPC X 500(EMB HOSP) meses

( cANCELADA oU cADUCA |

Principio levofloxacino hemi-hidratado
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescri¢cao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdao Néo

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
22 500 MG COM REV CT BLAL /AL X 42 1023507570221 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24
(EMB FRAC) [ CANCELADA OU CADUCA | meses
Principio levofloxacino hemi-hidratado
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

Apresentacao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - ()

Local de -

Fabricagao

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
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Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Sim

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
23 500 MG COM REV CT BLAL /AL X 56 1023507570231 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24
(EMB FRAC) [ CANCELADA OU CADUCA | meses
Principio levofloxacino hemi-hidratado
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - ()

Local de -

Fabricagao

Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescri¢cao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Sim

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
24 500 MG COM REV CT BLAL PLASINC 1023507570248 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005 24
X 42 (EMB FRAC) meses

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

[ cANCELADA OU caDUCA |

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

25

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

levofloxacino hemi-hidratado

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

e Secundaria - ()

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Sim

Apresentacao

500 MG COM REV CT BLAL PLAS INC
X 56 (EMB FRAC)
( cANCELADA OU cADUCA |

levofloxacino hemi-hidratado

Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacao
1023507570256 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2005

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

e Secundaria - ()

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024
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Validade

24
meses
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Apresentacao
fracionada

NO

26

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentaciao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

27

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sim

Apresentacao Registro

500 MG COM REV CT BLAL PLAS
OPC X 42 (EMB FRAC)
( cANCELADA OU cADUCA |

levofloxacino hemi-hidratado

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
* Secundaria - ()

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

Forma Farmacéutica

1023507570264 COMPRIMIDO REVESTIDO

Data de
Publicagao

05/12/2005

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Sim

Apresentagao Registro

500 MG COM REV CT BLAL PLAS
OPC X 56 (EMB FRAC)
( cANCELADA OU caDUCA |

levofloxacino hemi-hidratado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052268200591/?numeroRegistro=102350757

Forma Farmacéutica

1023507570272 COMPRIMIDO REVESTIDO

Data de
Publicagao

05/12/2005

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - ()

Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Sim
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3757/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052268200591/?numeroRegistro=102350757 1



28/02/2024, 18:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos ITEM 271

<
o«
w
=
-
Detalhe do Produto: CHRON-ASA 5 (e}
L
(]
Nome da Empresa Detentora do EMS SIGMA PHARMA CNPJ 00.923.140/0001-31  Autorizagao 1.03.569-5 ﬂ
Registro LTDA T
z
Processo 25351.024395/0178 Categoria Regulatéria = Similar Data do registro 02/01/2002 ;
o
o
Nome Comercial CHRON-ASA 5 Registro 135690022 Vencimento do 01/2027 w
registro ,3_:
(0]
Principio Ativo MESALAZINA Medicamento de - 5
referéncia z
<<
n
Classe Terapéutica OUTROS PRODUTOS PARA O APARELHO DIGESTIVO E ATC $
METABOLISMO 3
S
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse %
i ©)
a
qui p4
2
Rotulagem )
©
53
ud
38
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade E(: Z
Publicagéo < 5
<2
Z »
1 PO EXT CT ENVAL X2 G + DIL X 100 ML 1356900220015 PO PARA PREPARACOES 02/01/2002 24 meses <Z( §
((CANGELADA OU CADUCA | EXTEMPORANEA To
(=]
Z3
Principio MESALAZINA i o
Ativo § Q
o E
< O
Complemento CHRON -ASAS5 o© =
Diferencial da i S
Apresentagdo o
u @
<O
Embalagem - zZ 3
<>( <
o
Local de - :: §
Fabricagao "':)J &
Via de - Z3
- = O ©
Administragao o g
w o
o =
Conservagao - e
)
. . - o e
Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica o 8
prescrigao <Z,: g
g3
Restrigédo de - %) kS
uso l9 8
Z =
58
Destinagao - 2 E
3
Tarja - E %
B g
Apresentacdo  Nao E ©
. o 3
fracionada z ©
c
O a
08
58
©
B o
© T
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade §) §
Publicagao g
n ©
2 PO EXT CT ENV AL X 3 G + DIL X 100 ML 1356900220023 PO PARA PREPARACOES 02/01/2002 24 meses S 8
[ cancELADA ou cabuca | EXTEMPORANEA 2%
£a
Principio MESALAZINA § E
Ativo
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de RETAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 PO EXT CT 10 ENVAL X3 G + DIL X 100 1356900220031 PO PARA PREPARACOES 02/01/2002 24 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA | EXTEMPORANEA
Principio MESALAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de RETAL

Administracao

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

Restricédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricdao

Restricdo de -
uso

Destinagao Comercial

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

Tarja -

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3759/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON



28/02/2024, 18:15

Apresentacao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagcao

Apresentacao

400 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS

X 20 (Ava]

MESALAZINA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1356900220041

» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao

400 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS

X 30 (Amva]

MESALAZINA

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Registro

1356900220058

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON
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Via de ORAL
Administragao

<
o
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) g
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE g
w
Restrigédo de Venda sob Prescricdo Médica 8
prescrigao %
<
Restrigdo de Adulto |<£
uso >
o
o
Destinagao Comercial UEJ
|_
Tarja Vermelha 5;
O
|_
Apresentagdo  Nao Z
; %)
fracionada (%)
w
>
-
<
O
Z
&
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo 3
UJ ©
6 400 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220066 COMPRIMIDO REVESTIDO 29/08/2002 24 meses <D( g
X 50 w3
- ©
= m
o
Principio MESALAZINA E(: 2
Ativo ¥ 8
g Q
Z m
Complemento - z §
Diferencial da s
Apresentacao é '-g
D8
|_
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE § 8
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 2 g
c =
w o
Local de * Fabricante: EMS S/A t ©
S [T
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 Lo
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL Z 3
> <
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo S <
a8
w5
a2
Via de ORAL go
. 5 =%
Ad t
ministracédo 8 §
— @
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) be
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE [ o
I s
o
Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica LE) g
prescrigdo <Z( 8
T 3
Restrigado de Adulto & ‘t_ﬁ
uso © S
Zz =
) < 0
Destinagdo Comercial =
n <
O o
Tarja Vermelha ]
< @
T g
Apresentagcdo  Nao % g’
fracionada E 5
=z [
Ca
o3
s 8
B O
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade § 3
Publicagao § %
o >
n ©
7 500 MG COM REV CT FR VD AMB X 50 1356900220074 COMPRIMIDO REVESTIDO 29/08/2002 24 meses 5 &F
(' cancELADA ou caDuCA | g‘ £
T o
g >
Principio 2 g
Ativo < o
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescri¢ao

Restrigédo de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentagao

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 100

[ cANCELADA ou cADUCA |

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Registro

1356900220082

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentagao

Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO REVESTIDO 29/08/2002
Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON

Validade

24 meses

Validade

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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9 800 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220090 COMPRIMIDO REVESTIDO 29/08/2002 24 meses
X 20
Principio MESALAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administracao

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

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
10 800 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220104 COMPRIMIDO REVESTIDO 29/08/2002 24 meses
X 30
Principio MESALAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de » Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administracao

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

Restricédo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de Adulto

uso
&
Destinagéo Comercial g
=T
Tarja Vermelha 8
(a]
= = %)
Apresentagdo  Nao %
fracionada <>c
<
|_
>
o
o
w
T
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade :
Publicagao 1)
@
1 800 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220112 COMPRIMIDO REVESTIDO 29/08/2002 24 meses <Z(
X 50 >
w
>
Principio MESALAZINA z
Ativo &
o
©)
Complemento - <
Diferencial da ;
Apresentagio D o
<DE <
[32]
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE % &)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 8 é
<o
¥ 5
Local de * Fabricante: EMS S/A <O
. = Z »
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 zZq
N I
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL i S
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo % g
g o
3 E
Via de ORAL 25
Administragio % £
T o
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) w %
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE <O
zZa
- . . S o
Restricado de Venda sob Prescricdo Médica < o
prescrigdo T u
o2
=)
Restrigio de Adulto c8
uso g 5
£ g
Destinagdo Comercial be
=32
Tarja Vermelha 4 3
w e
O Q9
Apresentagcdo  Né&o <Z,: g
fracionada E -8
g%
28
z =
58
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 8 E
Publicagao 2 %
T 3
12 500 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS 1356900220120 Comprimido de Liberagéo Prolongada 02/01/2002 24 meses '5'.:J )
PVDC TRANS X 50 ol
z g
o —
Principio MESALAZINA K8
Ativo < 9
23
O O
Complemento - iyl
Diferencial da § %
Apresentagio B
S ®
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO PVDC DE LAMINA RIiGIDA g‘ fé
TRANSPARENTE) 82
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 2 g
< o
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Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢do

Restrigédo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricédo de
prescricdao

Restrigédo de
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Néo

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

500 MG COM LIB PROL CT BLAL PLAS 1356900220139 Comprimido de Liberagéo Prolongada 02/01/2002 24 meses

PVDC TRANS X 100

MESALAZINA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO PVDC DE LAMINA RIiGIDA
TRANSPARENTE)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Destinagao Comercial
Tarja Vermelha é
w
>
Apresentacdo  Nao ]
. (@]
fracionada w
(a]
%)
|
o
<
>
s
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade >
Publicagéo T
u
T
14 400 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220147 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002 24 meses ;
X 450 @
@)
|_
Principio MESALAZINA <Z(
Ativo i
w
>
Complemento - 3:'
Diferencial da &
Apresentagio 8
<
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ;
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 2 ©
o
y
Local de * Fabricante: EMS S/A % 8
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 g <
R w
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL <¥( x
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo % 8
e
. O
< 2
Via de ORAL DDC 3
Administragao lz g
3 E
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 2 S
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE % £
T o
Restri¢do de Venda sob Prescricdo Médica w §
prescrigdo <O
zZa
- S o
Restrigido de Adulto < 8
uso <
o2
=)
Destinagido Comercial c8
S &
o
Tarja Vermelha 8 §
w o
o =
Apresentagdo  Nao c 9
fracionada o S
w e
S8
<08
L2
o g
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 9 'g
Publicagio <Z( 3
w S
15 400 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220155 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002 24 meses 8 _ch
X 500 o
T 3
Principio MESALAZINA '5'.:J g
. [T
Ativo a2
b ©
Ca
Complemento - H g
Diferencial da < 0
S ©
Apresentacao 17 g
S8
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE § %
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () Lf.’; ;
g 8
g
&
< Qo
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Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

<<

o

w

=

-

(@]

i

(]

%)

|

o

<

>

<

|_

>

o

o

u

T

|_
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O

|_

z
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n
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w

>
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<

O

z

o

O]

<

>

=
fracionada 2 ©
< <
oo
z O
= ©

)
o3
o
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade § u
Publicagao < Q
Z »
zg
16 500 MG COM LIB PROL CT BLAL PLAS 1356900220163 Comprimido de Liberagéo Prolongada 02/01/2002 24 meses § '-":-)
PVDC TRANS X 450 é _g’
S '8
= ©
Principio MESALAZINA g 8
Ativo O E
< 2
T c
Complemento - % ®
Diferencial da E €
Apresentagdo T )
%9

. z
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO PVDC DE LAMINA RIGIDA = g
TRANSPARENTE) 3 o
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () d &
5 ®
O]
. S L
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A o g
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 T3
Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL g %
=2
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria -4 5
. o<
» Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA o §
Z ©
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 é S
©
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL e
©
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo até a embalagem primaria ,9 '§
Zz 3
< v
w S
- n =
Via de ORAL 8 2
Administracao 1)
E g
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % g’
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE E 5
z 8
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica 5 @
prescrigio i::, §
B O
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos 8T
(78]
uso 8 (_;
o >
n ©
Destinagédo Comercial 5 &
o Qo
. o T
Tarja Vermelha }E o
» O
»n ©
Apresentagdo  Nao <a

fracionada
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Ne°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacao
500 MG COM LIB PROL CT BLAL PLAS 1356900220171 Comprimido de Liberagéo Prolongada 02/01/2002

PVDC TRANS X 500

MESALAZINA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO PVDC DE LAMINA RIiGIDA
TRANSPARENTE)
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo até a embalagem primaria

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao Forma Farmacéutica Data de

Publicagao

Registro

800 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS
X 450

MESALAZINA

1356900220181 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 4
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL %
>
Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo g
w
a
Via de ORAL B
Administragao I;<:
z
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ;
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE g::
u
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica |:'_:
prescrigao c‘;;
2
Restricao de Adulto <Z(
uso %)
(%)
w
Destinagao Comercial 2
O
Tarja Vermelha %
O]
Apresentagdo  Nao g
fracionada 2 ©
< <
oo
z O
= ©
)
o3
o
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade § u
Publicagao < Q
Z »
zZs
19 800 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS 1356900220198 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002 24 meses § '-;
X 500 <8
59
= ©
Principio MESALAZINA g 8
Ativo O E
< 2
T c
Complemento - % ®
Diferencial da E €
Apresentagdo T )
< O
Z 3
Embalagem o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE S o
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 3 o
a3
=)
Local de - Fabricante: EMS S/A O §
i ned =%
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 oS
~ [rae]
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL oS
m =
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo [ o
3 5
w e
Via de ORAL 2 8
_— ~ < [
Administragao E :8
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 8 %
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE E L
5 &
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica 8 =
prescri¢do [a] g
< @
T 8
ica [T
Restrigédo de Adulto el
uso E 5
z 8
Destinagéao Comercial = 9
4 ®
< 0
Tarja Vermelha -8
B O
38
Apresentacdo  Nao a3
fracionada g g
n ©
g8
g kS
g 2
»
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade £ &
Publicagao

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3769/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON 1
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20
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricdao

Restricado de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

21
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

800 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC OPC X 20

MESALAZINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1356900220201

COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002

24 meses

» Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Aluminio duro (59-73g/m2 e 18,9-23,1 um) + Plastico PVC/PVDC branco leitoso
(435 g/m2, sendo PVDC 90 g/m2, e 0,31 mm))
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao

800 MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC OPC X 30

MESALAZINA

Registro

1356900220211

Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002

Validade

24 meses

» Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Aluminio duro (59-73g/m2 e 18,9-23,1 um) + Plastico PVC/PVDC branco leitoso
(435 g/m2, sendo PVDC 90 g/m2, e 0,31 mm))
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243950178/?nomeProduto=CHRON
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1

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
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28/02/2024, 18:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigdo de Adulto

uso
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
22 800 MG COM REV CT BLAL PLAS 1356900220228 COMPRIMIDO REVESTIDO 02/01/2002 24 meses
PVC/PVDC OPC X 50
Principio MESALAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Aluminio duro (59-73g/m2 e 18,9-23,1 um) + Plastico PVC/PVDC branco leitoso
(435 g/m2, sendo PVDC 90 g/m2, e 0,31 mm))
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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15/03/2024, 15:26 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: METILDOPA

<<
o«
w
>
ar}
(@]
L
Nome da Empresa Detentora do EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 Autorizagao 1.00.235-1 8
Registro e
g
Processo 25351.015845/0131 Categoria Regulatoria Genérico Data do registro 05/11/2002 |<£
>
Nome Comercial METILDOPA Registro 102350564 Vencimento do registro ~ 11/2027 EC:
L
Principio Ativo METILDOPA Medicamento de ALDOMET E
referéncia [
<
Classe Terapéutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC E
<
w
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse aqui  (p
w
>
Rotulagem 3;'
O
=z
o]
G
$
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade -
. = w
Publicagéao ©
<
53
1 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS 1023505640011 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses % A
X 30 38
O o
[
P <<
Principio METILDOPA N
. < D
Ativo Z o
8
Complemento - T Wb
Diferencial da <5
Apresentagao n:): 3
= o
< ©
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Estrutura de aluminio e plastico policloreto de vinila - PVC) 8 GEJ
« Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina) < O
oC c
E ©
Local de « Fabricante: EMS S/A 2
icacs W =
Fabricag&o CNPJ: - 57.507.378/0003-65 Lo
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL z 3
S o
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria 5 8
« Fabricante: EMS S/A d‘ 2
CNPJ: - 57.507.378/0001-01 8 Q
9 o
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL = "(\'5
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo g §
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA g »g
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 g %
g
Enderegco: MANAUS - AM - BRASIL g =
Etapa de Fabricagado: Granel LZD 8.
<0
L2
Via de ORAL o g
= s o w
Administragao E Rs}
zE
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 2 £
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE O o
ca
< @
Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica T g
prescrigdo % g’
w S
o2
Restrigio de  Adulto z g
‘®
uso ; &
< o
Destinagio Comercial -8
B o
© O
Tarja Vermelha 23
3 ‘®
Q >
Apresentagdao  Nao 0n ©
fracionada é_ §
8%
£a
3 m
< o

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510158450131/?nomeProduto=METILDOPA

ITEM 273
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N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigado de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510158450131/?nomeProduto=METILDOPA

Apresentacgao

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS

X 30 [Ama

METILDOPA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Estrutura de aluminio e plastico policloreto de vinila - PVC)
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina)

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A

CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP -

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO -
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao

500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS

X 60 (EMB FRAC)

METILDOPA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Estrutura de aluminio e plastico policloreto de vinila - PVC)

¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1023505640028 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses

BRASIL

SP - BRASIL

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
1023505640036 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderegco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Granel
Via de ORAL
Administracao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica

<<

o

w

=

I

(@]

]

o

(%)

i

c

<

>

<

|_

>

o

o

w

T

|_

)

»n

O

|_

Z

<<

w

(%8}

w

>

-

<<

O

=z

o]

0]

prescrigao %

L 7]
Restrigao de Adulto < £
uso S 5.
Zz O
= ©
Destinagao Comercial 6' Q
<o
Tarja Vermelha X %
g Q
Z »
Apresentagdo  Sim <Z( o
fracionada + Lcl:;
< o
T3
o
£ o
S o
o E
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade é S
Publicagao o -GEJ
g ©
4 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS 1023505640044 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses E ;)
X 90 (EMB FRAC) <O
zZa
Principio METILDOPA Z g
Ativo T W
o2
Complemento - 8 g
Diferencial da S
Apresentagao g §
o 3
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Estrutura de aluminio e plastico policloreto de vinila - PVC) o =
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina) n_': 3
)
w e
Local de * Fabricante: EMS S/A QZD 8
. = [&]
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 T8
TR
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL s 'ﬁ:
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria g g
« Fabricante: EMS S/A % 3
CNPJ: - 57.507.378/0001-01 8 E
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL 2 §
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo % &
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA E 8
o >
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 = §
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL 8 g
Etapa de Fabricagdo: Granel i::, 2
kel
B O
S8
Via de ORAL a3
Administragido 29
0w ©
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) g_ _S
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE L %
T >
£ ©
Restrigéo de Venda sob Prescricdo Médica 2 &
< Qo

prescrigdo

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3774/156 1)
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Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescricao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

N°

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510158450131/?nomeProduto=METILDOPA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Adulto
<
o
Comercial o
>
ar
Vermelha (@]
L
]
Sim n
L
c
<
>
<
|_
>
o
o
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade Ui"
Publicagio =
[
»n
250 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC TRANS 1023505640052 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses 9
X 60 (EMB FRAC) 4
n
METILDOPA &
>
-
<<
O
- =z
o
0]
<
>
=
« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Estrutura de aluminio e plastico policloreto de vinila - PVC) 2 Q
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina) S p=
t
« Fabricante: EMS S/A 8 <)
o
CNPJ: - 57.507.378/0003-65 § w
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL <Z': g
2]
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria % i
« Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A < S
CNPJ: - 18.676.762/0001-78 D:): §
3 =
Endereco: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL g 8
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo 2 g
« Fabricante: EMS S/A o=
w o
CNPJ: - 57.507.378/0001-01 & ©
Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL ! 5
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo %: §
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA <>,: g
— w
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 A7 °D’
w5
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL 8 @
Etapa de Fabricagado: Granel s g
S
28
i 8
ORAL o E
*2
)
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % g
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE <z( 8
T S
Venda sob Prescricdo Médica L=
$5
E S
Z =
Adulto % :é)-
8 =
a
Comercial < &
o O
= ®©
[T
Vermelha o @
£ 2
. > ®
Sim o 5
i
58
he]
0 O
© O
o ®
@ =2
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de validade 3 &
Publicagio P
S ®
Q Qo
250 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 90 1023505640060 Comprimido Revestido 05/11/2002 24 meses -8 ':]C:
EMB FRAC) [(ATivA g >
( ey £ 5
9o ©
< o
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15/03/2024, 15:26

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

METILDOPA

ORAL

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

Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Estrutura de aluminio e plastico policloreto de vinila - PVC)

Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina)

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Enderego: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacéo: Processo produtivo completo

Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0001-01

Enderego: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagado: Granel

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda

Adulto

sob Prescrigdo Médica

Comercial

Vermelha

Sim

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510158450131/?nomeProduto=METILDOPA

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos ITEM 298

Detalhe do Produto: NITRAZEPAM (PORT 344/98 LISTA B1)

Nome da Empresa Detentora do GERMED FARMACEUTICA CNPJ 45.992.062/0001- Autorizagao 1.00.583-3
Registro LTDA 65
Processo 25351.062362/2004-77 Categoria Regulatoéria Genérico Data do registro 19/08/2004
Nome Comercial NITRAZEPAM (PORT 344/98 Registro 105830362 Vencimento do registro ~ 08/2029
LISTAB1)
Principio Ativo NITRAZEPAM Medicamento de SONEBON
referéncia
Classe Terapéutica ANSIOLITICOS SIMPLES ATC
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse
aqui
Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 1058303620010 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses
Principio NITRAZEPAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricag&o CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL 1

Administracao

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

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescricao

Restrigdo de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 20 1058303620029 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3777/156 1)
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigéo de
prescrigdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062362200477/?numeroRegistro=105830362

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NITRAZEPAM

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

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

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

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

Comercial

Né&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1058303620037 COMPRIMIDO SIMPLES

NITRAZEPAM

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

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL 1

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

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

Data de
Publicagao

19/08/2004

Validade

36 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de -

uso
<
o
Destinagio Comercial w
>
ar
Tarja - (@]
L
]
Apresentagdo  Nao n
X L
fracionada o
<
>
<
|_
>
o
o
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade Ui"
Publicagido =
[
»n
4 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40 1058303620045 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses 9
Z
Principio NITRAZEPAM g)
Ativo &
>
-
Complemento - a
Diferencial da =z
= o
Apresentagao 0]
$
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE =
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 2 Q
oo
Local de « Fabricante: EMS S/A 3
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 22
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL § gD)J
<
Etapa de Fabricag&o: % 8.
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % E
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 é .8’
B
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL E 8
o
Etapa de Fabricagao: 5 [0}
o E
< O
c =
Via de ORAL 1 w o
- x T o
Administragcédo C <
i &
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) << 8
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE % g
33
Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" 15 8
prescrigdo % 1)
Restrigdo de - = 3
uso g g
W o
Destinagao Comercial g 5
= 2
o =
. g
Tarja - g €
2 8
= = Z =
Apresentagcdao  Nao < g
fracionada E o
g %
28
Z =
< 0
w g
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 8 _ch
Publicacs o o
ublicagao < 8
T 8
5 5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 60 1058303620053 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses % @
©
& 5
Principio NITRAZEPAM = §
Ativo IQ =
o3
Complemento - E:: §
Diferencial da 0 O
© O
Apresentagio £ S8
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE o ©
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () S §
aQ 9
8%
£a
3 m
< o

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3779/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062362200477/?numeroRegistro=105830362



02/04/2024, 15:08 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424,020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL 1
Administracdo

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

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigao

Restrigdo de -

<<

o

w

=

ar

(e}

L

[m]

[%0]

L

[a sy

<

>

<

'_

>

ans

o

w

I

|_

[

0

@)

|_

=z

<<

w

[92]

w

>

-

<

g

uso

o

0}

Destinagao Comercial <>E

=

: ~ w
Tarja <D( {
™
Apresentacdo  Nao % )
fracionada I8
22
o

<
¥ 5
< O
Z o
zd
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade % V8
Publicagdo < _83
oC T
D '8
6 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 1058303620061 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses ';: o
32
< L
Principio NITRAZEPAM % £
. o

Ativo o
r
=
Cf)mplerr\ento - < 8
Diferencial da Zm
Apresentagao > Q
< o
= w
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE d 8
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 8 Q
SC
S
Local de « Fabricante: EMS S/A Q i
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 b2
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL e
o =
Etapa de Fabricagao: i 'g
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA QZD 8
[
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 é 3
TR
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL ) 'ﬁ:
Etapa de Fabricagao: g g
Z %
-
Via de ORAL 1 8=
Administragdo 2 3
g
Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % @
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE E g
z 8
Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" E g
prescrigao 4 ©
< o
S ®
°
Restrigdo de - 0 O
33
uso 23
g
Destinagao Comercial L% ©
S ®
. Q Qo
Tarja - o
RS
Apresentagio  Nzo £
fracionada £ &
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 10 1058303620071 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses

[ caNcELADA ou cabuca |

Principio NITRAZEPAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de -

Fabricagao

Via de ORAL 1

Administragao

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

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescricao

Restrigdo de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagcdao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 20 1058303620088 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses
[ cANCELADA oU CADUCA |
Principio NITRAZEPAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de -

Fabricagao

Via de ORAL 1

Administragao

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

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescricao

Restrigdo de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Apresentagdo  Nao

fracionada
<
o
w
=
ar
o
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 3
Publicagao &
o
9 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 1058303620096 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses <>(
[ cANCELADA oU cADUCA | =
x
Principio NITRAZEPAM E
Ativo T
|_
[
Complemento - n
Diferencial da 9
Apresentagao <Z(
w
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO &
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () b
<
O
P4
Local de - 8
Fabricagdo <
>
=
Via de ORAL 1 D o
.. ~ < <
Administragao 0O~
g%
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % e
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 8 =}
o
<
Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" f: 8
prescricao % Q
e
Restrigdo de - . O
< 2
uso C o
> 8
= ©
R . < ©
Destinagao Comercial S5 o
o E
Tarja - E E
w
o | T o
Apresentagdo  Nao o <
i W =
fracionada w @
<O
Za
> <
3g
e
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade % o
Publicagio O]
st
10 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 40 1058303620101 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses 8 §
[ caNcELADA ou caDuca | b2
=3
Principio NITRAZEPAM = S
Ativo g c
S8
Complemento - < g
. . x5
Diferencial da L -
Apresentagio nH
o w
Eo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO <Z( P
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 2 _%‘
S
Local de - é ot
Fabricagido T
o3
w &
Via de ORAL 1 a2
L = z 8
Administracdao o £
58
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ;:g o
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE pn g
© O
g S
Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" @ =
prescricao Lg_ :s
S ®
Restrigdo de - g_ g
uso T o
£a
Destinagao Comercial § 5_5
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Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

No

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062362200477/?numeroRegistro=105830362

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 60
[ cancELADA oU caDuCA |

1058303620118 COMPRIMIDO SIMPLES

NITRAZEPAM

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL 1

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

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

Comercial

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica

5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 500 (EMB

HOSP) | CANCELADA OU CADUCA

NITRAZEPAM

1058303620126 COMPRIMIDO SIMPLES

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL1

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

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

Data de
Publicagao

19/08/2004

Data de
Publicagao

19/08/2004

Validade

36 meses

Validade

36 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

14
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062362200477/?numeroRegistro=105830362

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

5 MG COM CT BLAL /AL X10
[ cANCELADA OU CADUCA |

1058303620134 COMPRIMIDO SIMPLES

NITRAZEPAM

ORAL 1

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

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

Comercial

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

5 MG COM CT BLAL/AL X 20
[ caNcELADA oU caDuCA |

1058303620142 COMPRIMIDO SIMPLES

NITRAZEPAM

¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL 1

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

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

Data de
Publicagao

19/08/2004

Data de
Publicagao

19/08/2004

Validade

36 meses

Validade

36 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Destinagao Comercial
Tarja - é
w
Apresentacdo  Nao 5
fracionada (@]
L
[m]
(%)
i
c
<
>
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade ff
Publicagao E
o
15 5 MG COM CT BLAL /AL X 30 1058303620150 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses UE"
[ cANCELADA oU cADUCA | ;
»n
Principio NITRAZEPAM 9
Ativo <Z(
n
Complemento - &
Diferencial da 3
Apresentagao g
o)
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO 0]
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () <>E
]
(-/—J ©
Local de - ‘D': i
Fabricagdo w ?
z O
3 @
Via de ORAL 1 O o
- = T 5
Administracao <
X o
g Q
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % 8
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE % 2
<5
Restrigao de Venda Sob Prescricado Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" o :-g
prescrigdo E o
< ©
S o
Restrigao de - O E
< O
uso T 2
E ©
Destinagao Comercial o £
i &
Tarja - < O
zZa
> <
Apresentagdao  Nao 5 8
fracionada g o
L2
O]
=L
O ®
c 3
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade % 2
Publicagéo T o
- 2
0 =
16 5 MG COM CT BLAL /AL X 40 1058303620169 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses g 'g
[ cANCELADA OU caDUCA | CZJ 8
< 8
Principio NITRAZEPAM E :9
Ativo ]
28
Complemento - <Z,: P
Diferencial da P ,%
n <
Apresentacgao O o
ca
< @
Embalagem e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO c g
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () % g’
g2
©
Local de - % UE)
Fabricagio g
< o
S ©
Via de ORAL 1 .
Administragido ST
3
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) Q ;
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE T 5
8 3
Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" -(8“ '§
prescrigdo £ ©
&
< Qo

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3785/156 1)
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Restrigao de -

uso
<
o
Destinagio Comercial w
>
ar
Tarja - (@]
L
]
Apresentagdo  N3o ]
X L
fracionada o
<
>
<
|_
>
o
o
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade Ui"
Publicagio =
[
»n
17 5 MG COM CT BLAL /AL X 60 1058303620177 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses 9
[ cancELADA ou cADUCA | <Z(
n
Principio NITRAZEPAM P
Ativo 2
<<
O
Complemento - %
Diferencial da 0]
Apresentagao <>(
=
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO 2 ©
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () S p=
t
Local de - O o
s T 5
Fabricagao < W
X o
<2
Via de ORAL 1 Z »
Z
Administragdo % 2
. O
(=]
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) é :—g
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE E g
S e
Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" o g
prescrigdo E €
w
. T o
Restrigdo de - E <
uso s 5
< O
N ' z 3
Destinacao Comercial S
. Sg
Tarja - g o
o2
=)
Apresentagio  Nzo O]
fracionada = L(\';
O ©
c 3
w o
@ =
=2
]
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade [T
Publicagio LZD 8
<08
18 5 MG COM CT BLAL /AL X 500 (EMB HOSP) 1058303620185 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses [ ,'9
CANCELADA OU CADUCA nH
O m
Eo
Principio NITRAZEPAM <Z,: P
Ativo =1
n <
28
C-omplerrlento - < 2
Diferencial da o g
Apresentagao % g
g3
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO z &
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () ,9 @
= ®©
<3
Local de - .. ©
o)
Fabricagéo g3
et
0 T
Via de ORAL 1 aQ ;
Administragdao f =
S ®
Q Qo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) -§ B
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE £ ;
&
< o

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3786/156 1)
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Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescricao
<
o
Restrigdo de - w
uso 5
o
Destinagao Comercial %
0
Tarja - o
<
>
Apresentagdao  Nao ,f
fracionada &
ans
o
w
I
|_
[
0
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 9
i a =z
Publicacédo Z
w
19 5 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 450 (EMB 1058303620193 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses &
HOSP) (A 5
<
O
Principio NITRAZEPAM P4
. o
Ativo 0]
<
>
Complemento - =
Diferencial da 2 Q
Apresentagio S 5
Lo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 6‘ 8
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () g:: g
¥ 5
<2
Local de « Fabricante: EMS S/A % Q
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 g
R . O
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL é _g’
Etapa de Fabricacao: E 8
- < ©
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8 GEJ
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 é §
[
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL E ©
Etapa de Fabricagéo: E g
t 5
< O
Via d ORAL z g
ia de . >
Administragio S
e
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % o
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE O] §
= =
S
Restrigdo de Venda Sob Prescrigado Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B" 8 §
ica w
prescrigdo m %
r o
Restrigdo de - I <
]
uso W e
I g3
Destinacao - < §
o
L2
Tarja - 8 %
Eg
Apresentacdao  Nao <
fracionad @5
racionada 8 £
< @
T 8
[T
o3
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade E §
Publicagao z g
©a
2]
20 5 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 450 (EMB 1058303620207 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2004 36 meses <=(' 3
HOSP) [cANCELADA ou cAbUA] i
O O
$3
Principio NITRAZEPAM § o
Ativo Q@ [
n ©
Complemento - g_ S
Diferencial da o £
T 0
Apresentagio g ;
3 m
< o
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Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL
Administracao

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

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

Restrigao de -
uso

Destinacao -
Tarja -

Apresentagcdo  Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3788/156 1)
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos ITEM 303

Detalhe do Produto: NORETISTERONA

Nome da Empresa Detentora do BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.833/0001- Autorizagao 1.00.974-4
Registro FARMACEUTICA LTDA 06
Processo 25351.114936/2018-03 Categoria Regulatoéria Genérico Data do registro 06/08/2018
Nome Comercial NORETISTERONA Registro 109740262 Vencimento do registro  08/2028
Principio Ativo NORETISTERONA Medicamento de MICRONOR
referéncia
Classe Terapéutica ANTICONCEPCIONAIS ATC
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse aqui
Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1 0,35 MG COM CT EST PLAS TRANS X 35 1097402620011  Comprimido 06/08/2018 36 meses
Principio NORETISTERONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - ESTOJO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 49.475.833/0001-06

Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administracao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 0,35 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 35 1097402620028 Comprimido 06/08/2018 36 meses
Principio NORETISTERONA
Ativo

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3789/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351114936201803/?numeroRegistro=109740262
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacgao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
Local de « Fabricante: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 49.475.833/0001-06
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigcdo de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagcdo  Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3790/156 1)
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15/03/2024, 15:35 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos ITEM 311

Detalhe do Produto: VOLIG

Nome da Empresa Detentora do LEGRAND PHARMA CNPJ 05.044.984/0001-  Autorizagao 1.06.773-8
Registro INDUSTRIA FARMACEUTICA 26
LTDA
Processo 25351.433687/2020-69 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 27/07/2020
Nome Comercial VOLIG Registro 167730652 Vencimento do registro  07/2030
Principio Ativo CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO Medicamento de VONAU
referéncia FLASH
Classe Terapéutica ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse aqui
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo

1 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 10 1677306520011  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio,
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm)
« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacado: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 20 1677306520021  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3791/156 1)
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Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio,
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm)
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL

Administragao

<

o

w

>

ar

(e}

L

o

(%]

L

c

<

>

<

|_

>

o

o

u

T

|_

[

»n

O

|_

Z

<<
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w
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G

<

>

=
P ©
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ‘D': A
CONSERVAR EM LUGAR SECO L 8
PROTEGER DA LUZ Z o0
o
e
Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica § 8
prescricao < 8
Z o
Z
Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos % 2
uso . O
< 2
C ©
. = . oD Q
Destinagao Comercial g ©°
< ©
S5 o
Tarja Vermelha O E
< O
c =
Apresentagdo  Nao g [0}
fracionada o2
w ~
Lo
<O
zZa
> <
Sg
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade _j 007
Publicagéo Ya
O]
3 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 40 1677306520038 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses c§> ';\';
5]
o© 9O
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO E §
Ativo T o
=32
o =
Complemento - g -g
Diferencial da O 8
]
Apresentagio < 8
x5
L=
Embalagem ¢ Priméaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, &3 &
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm) |9 §
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) <Z( P
w g
n =
. 0O o
Local de « Fabricante: EMS S/A Qg
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 g8
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL % g
w &
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo o %

- =z
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA E Ug)
2]
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 -
©
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL : g
Etapa de Fabricagdo: Granel S B
et
0 T
a >
Via de ORAL il
Administracao 8 L
2
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) k= ;
CONSERVAR EM LUGAR SECO § E

PROTEGER DA LUZ

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3792/156 1)
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Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao
£
Restrigcéo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos w
uso 4
ar
o
Destinagao Comercial g
0
Tarja Vermelha o
<
f0 | N3 z
Apresentagdao  Nao =
fracionada &
ans
o
w
I
|_
[
0
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 9
i a =z
Publicacédo Z
w
4 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 60 1677306520046 = Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses &
>
-
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO g
Ativo =z
o
0}
Complemento - <>E
Diferencial da =
= w
Apresentagao < @
<
°5
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, % o
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm ) 8 8
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) E(: g
¥ 5
<2
Local de « Fabricante: EMS S/A % @
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 g
R . O
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL é _g’
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo E 8
. < ©
¢ Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8 GEJ
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 é §
[
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL E ©
Etapa de Fabricagao: Granel E 3
t 5
< O
Via d ORAL z g
ia de . >
Administrago S
e
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % o
CONSERVAR EM LUGAR SECO V) §
PROTEGER DA LUZ = 5
O ©
T3
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica % L
prescrigdo T o
>
35
Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos w e
uso % 8.
<08
Destinagao Comercial o ,'9
g
Tarja Vermelha 9 5]
Z =
< 0
Apresentagio  Nao n 2
. n <
fracionada O o
ca
< @
T 8
£ g
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade — §
Publicacdo ,9 g
= ®©
5 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 100 (EMB 1677306520054 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses EE §
FRAC) (Amva] i 9
o &
[7 e
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO § c_g
Ativo 0o ©
S ®
Complemento - g‘ »Lé
Diferencial da E 4
Apresentagio 2 g
< o
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio,

adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm )
« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricacado: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentacao Registro

4 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 480 1677306520062

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio,

adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm )
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Forma Farmacéutica

Comprimido Orodispersivel

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351433687202069/?nomeProduto=VOLIG

Data de Validade
Publicacdo
27/07/2020 24 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Destinagao Hospitalar
i <<
Tarja Vermelha T
w
Apresentacdo  Nao 5
fracionada (@]
L
]
(%]
L
c
<
>
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade ,f
Publicagdao E
o
7 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 10 1677306520070 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 = 24 meses %
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO cq,;
Ativo 9
Z
<<
Complemento - N
Diferencial da &P
Apresentagao 3
S
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, %
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm) (0]
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) <>E
|
%]
©
Local de « Fabricante: EMS S/A =
i nacs ™
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 R
R = ©
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 6‘ Q
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo E(: 8
- X
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA < 8
Z o
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 <Z( o
s
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL I. o
< @
Etapa de Fabricagédo: Granel DD: 3
o
£ o
S5 o
Via de ORAL O £
Administragao é "g
E ©
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) c$
CONSERVAR EM LUGAR SECO ! 5,
PROTEGER DA LUZ =3
Z m
> <
Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica 5 8
prescrigao u_'j 8
=)
Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos 9] S
uso s L(\I5
O ®
T3
Destinagao Comercial % k)
r o
Tarja Vermelha o} 2
o Q
[T
Apresentagdo  Nao © 8
X ]
fracionada < 8
fe
g %
o
Z =
< 0
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 3 g—
Publicagédo o 'qc,
[ 7]
(%]
<<
8 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 20 1677306520089 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses §
[T
o «
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO E g
Ativo CZ) 'g
(=
Complemento - <=':' g
Diferencial da = g
Apresentagao ] g
5=
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, g -c_gj
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm) 0o ©
« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) g_ §
gk
g 2
£ ©
3 m
< o
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

Via de ORAL
Administracdo

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

<<
o
w
=
ar
(e}
L
[m]
(%]
L
c
<
>
<
|_
>
o
o
u
T
|_
[
»n
O
|_
Z
<<
n
Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica &
prescrigdo b
S
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos %
uso &
$
Destinagao Comercial O
w
<9
Tarja Vermelha o —
w ?
Zz O
Apresentagdo  Nao I8
. O o
fracionada T 5
<4
< O
z g
e
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade < _83
Publicagdo n:): §
£ o
9 8 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 40 1677306520097 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses 8 GEJ
< S
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO % £
. o
Ativo o
r
=
Cf)mplerr\ento - < &
Diferencial da Z &
Apresentagdo S o
< o
= w
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, ﬂ 8
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm ) 8 Q
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) s £
kS
O ©
T3
Local de « Fabricante: EMS S/A % L2
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 T o
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 3 5
we
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo LZD 8
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA é é
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 : =
©
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL 9 '§
Etapa de Fabricacdo: Granel <Z( 3
D S
n =
O o
Via de ORAL o9
. = < @
Administracao T g
)
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) E g
CONSERVAR EM LUGAR SECO = §
PROTEGER DA LUZ ©a
2]
= ®©
. - < o
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica ] g
prescrigao g ]
o &
[/
Restricéo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos 3 ‘_;’
uso u% ©
35
Destinagcdo Comercial o E
T o
g >
Tarja Vermelha % 3
o ©
< o
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Apresentagdo  Nao

fracionada
<
o
]
=
il
o
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 3
Publicacdo ﬂ
o
10 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 100 (EMB 1677306520100 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses <>(
FRAC) (amva =
>
ans
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO E
Ativo T
|_
)
Complemento - n
Diferencial da 9
Apresentagao <Z(
w
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, &
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm) 2
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) 6,
P4
&
Local de « Fabricante: EMS S/A <
s >
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 =
o w
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL <D( <
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo L 8
=2
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8 8
o
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 E,:: S
w
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL f: 2
Etapa de Fabricagado: Granel % Q
T
I
. O
< 2
Via de ORAL C o
Administracao 23
G I:: °
D o
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) o g
CONSERVAR EM LUGAR SECO E c
PROTEGER DA LUZ w o
T o
E <
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica TR 5,
prescrigao < 8
Z m
=<
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos 5 8
uso P R
mQ
3
Destinagao Comercial OIS
st
Tarja Vermelha 8 g
w o
= = m =
Apresentagdao  Nao T o
i =2
fracionada ]
w e
2 8
<08
L2
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade o :ﬁ'
Publicagio Q 8
Z =
< 0
1 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 60 1677306520119  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses 2 _%‘
O o
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO 2 %
Ativo o g
[T
o3
Complemento - g5
Diferencial da z §
Apresentagio ,9 @
=4 ®
< 0
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, ™ g
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm ) g 2
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) 2 g
3 ‘®
a >
0w ©
g8
g kS
g 2
= ©
3 m
< o
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Local de
Fabricagao

Via de
Administracdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 240 1677306520127

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

« Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio,

adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm )
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

Forma Farmacéutica

Comprimido Orodispersivel

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Granel

ORAL

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351433687202069/?nomeProduto=VOLIG

Data de Validade
Publicagdao
27/07/2020 24 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Apresentagdo  Nao

fracionada
<
o
]
=
il
o
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 3
Publicacdo n
L
o
13 8 MG COM ORODISP CT BLALAL X 480 1677306520135 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses <>(
=
x
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO E
Ativo T
|_
)
Complemento - n
Diferencial da 9
Apresentagao <Z(
w
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, &
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm) 2
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) 6,
=z
&
Local de « Fabricante: EMS S/A <
s >
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 =
R w
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL <D( <
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo L 8
pe
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8 8
o
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 E,:: S
w
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL i 8
Etapa de Fabricagado: Granel % Q
<2
T
. O
< 2
Via de ORAL C o
Administracao 23
G I:: °
D o
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) o g
CONSERVAR EM LUGAR SECO E c
PROTEGER DA LUZ w o
T o
E <
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica TR 5,
prescrigao < 8
Z m
> <
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos 5 8
uso P R
mQ
=)
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S
Tarja Vermelha 8 g
w o
= = m =
Apresentagcdao  Nao T o
. >
fracionada 3 S
ol e
S8
<08
e
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade o :ﬁ'
Publicagio Q 8
Z =
< 0
14 4 MG COM ORODISP CT BLAL AL X 240 1677306520143 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses 2 _%‘
Sy
<4
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO o g
Ativo £ g
w 8
a2
Complemento - z @
Diferencial da © @
= 4 ©
Apresentacao I a0
S ®
-]
Embalagem  Priméria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, % g
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm ) £ S8
0 =
« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) 29
0w ©
g8
g kS
g 2
= ©
&
< o

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351433687202069/?nomeProduto=VOLIG
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Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel

Via de ORAL
Administracdo

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ
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Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica &
prescrigdo b
S
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos %
uso &
<
. = . >
Destinagéao Hospitalar =
w
<9
Tarja Vermelha o —
w ?
Zz O
Apresentagdo  Nao I8
. O o
fracionada T 5
<4
< O
z g
e
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade < _83
Publicagdo n:): §
£ o
15 4 MG COM ORODISP CT BLALAL X 4 1677306520151  Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses 8 GEJ
< S
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO % £
. o
Ativo o
r
=
Cf)mplerr\ento - < &
Diferencial da Z &
Apresentagdo S o
< o
= w
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio, ﬂ 8
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm ) 8 Q
¢ Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina) s £
kS
O ©
T3
Local de « Fabricante: EMS S/A % L2
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 T o
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 3 5
we
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo LZD 8
 Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA é é
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 : =
©
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL 9 '§
Etapa de Fabricacado: Granel <Z( 3
D S
n =
O o
Via de ORAL o9
. = < @
Administracao T g
)
Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) E g
CONSERVAR EM LUGAR SECO = §
PROTEGER DA LUZ ©a
2]
= ®©
. - < o
Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica ] g
prescricao g 3
o &
[/
Restricéo de Adulto e Pediatrico acima de 3 ‘_;’
uso u% ©
g8
Destinacdo Comercial o E
T o
g >
Tarja Vermelha % 3
o ©
< o
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Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
16 8 MG COM ORODISP CTBLALAL X 4 1677306520161 Comprimido Orodispersivel 27/07/2020 24 meses
Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Blister de aluminio liso 105 x 0,025mm + estrutura contendo filme de nylon, adesivo, primer, aluminio,
adesivo e o filme de PVC 0,11mm x 0,1mm )
« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Granel
Via de ORAL

Administracao

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigcéo de Adulto e Pediatrico acima de

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Né&o
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: paracetamol

Nome da Empresa Detentora do EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65
Registro

Processo 25351.240246/2016-39 Categoria Regulatoria Genérico

Nome Comercial paracetamol Registro 102351201
Principio Ativo PARACETAMOL

Classe Terapéutica

Parecer Publico

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 750 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 20 1023512010018 COMPRIMIDO REVESTIDO
Principio PARACETAMOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de ORAL

Administragao

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79

Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Fabricante: Serpac Comércio e Industria Ltda.

CNPJ: - 47.239.058/0001-56

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
Fabricante: EMS S/A

CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

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

Restrigao de Venda sem Prescricdo Médica

prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

uso

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentacdao  Néo
fracionada

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

ITEM 320

Autorizagao

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletrénico

Data de
Publicagao

10/04/2017

Data de
Publicagao

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351240246201639/?numeroRegistro=102351201
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2 750 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 200 1023512010026 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/04/2017 24 meses
Principio PARACETAMOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem ¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: Serpac Comércio e Industria Ltda.
CNPJ: - 47.239.058/0001-56
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sem Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 12 anos
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
3 750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100 1023512010034 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/04/2017 24 meses
Principio PARACETAMOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3803/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351240246201639/?numeroRegistro=102351201
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Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351240246201639/?numeroRegistro=102351201

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: Serpac Comércio e Industria Ltda.
CNPJ: - 47.239.058/0001-56
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda sem Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

Comercial

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 1023512010042 SOLUGAO ORAL

ML [&TA

PARACETAMOL

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

¢ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sem Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Data de
Publicagédo

10/04/2017

Validade

36 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3804/158 1)
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351240246201639/?numeroRegistro
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos ITEM 337-338-339

Detalhe do Produto: hemifumarato de quetiapina

Nome da Empresa Detentorado EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-  Autorizagdo 1.00.235-1

Registro 65

Processo 25351.682964/2009- Categoria Genérico Data do registro 14/02/2011
43 Regulatéria

Nome Comercial hemifumarato de Registro 102351017 Vencimento do 02/2026
quetiapina registro

Principio Ativo hemifumarato de quetiapina Medicamento de SEROQUEL

referéncia

Classe Terapéutica OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE ATC
TERAPEUTICA ESPECIF

Parecer Publico - Bulario Eletronico Acesse aqui

Rotulagem

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 25 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170018 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 10 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentaciao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

Tarja Vermelha sob restricdo
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3806/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017
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Apresentacdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 25 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170026 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 14 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescri¢cao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacdao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 25 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170034 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 28 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagido

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3807/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017
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Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabrica¢ao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencao de receita

prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
4 25 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170042 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 30 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3808/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita
prescricao X
o
Restrigdo de Adulto e Pediatrico g
uso 6
w
a
Destinagao Comercial @
<
Tarja Vermelha sob restricdo <>(
|_
= ~ >
Apresentagdao  Nao E
fracionada w
T
|_
[0]
[49)
@]
|_
z
5
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao I'l>J
-
S
5 25 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170050 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 z
OPC X 60 meses 8
<
>
Principio hemifumarato de quetiapina 5
Ativo g ©
w
&)
Complemento - % &
Diferencial da 8 g
Apresentaciao § o)
<
Z »
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO <Z,: §
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () i S
r T
S8
= ©
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A 5( 8
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 °E
R o g
Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL o 'GE,
o
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo E g
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA < 8
z
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 <S( 8
o
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL %
a
Etapa de Fabricagao: Granel % 8
sC
o &
Via de ORAL s
Administragéo o iE
T
o =
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) o 'g
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE CZJ 3
< 8
o
Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita g E
. 0 F
prescrigdo o=
Eg
Restrigao de Adulto e Pediatrico % :é)-
uso 8=
ca
< @
Destinagdo Comercial g
)
w o
Tarja Vermelha sob restricdo a3
z 8
1]
Apresentacdo  Nio b g
fracionada S §
B o
© T
o ®©
2 0
O ®©
o >
n ©
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade § é
Publicagdo R
5 8
©
6 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170069 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 <a

OPC X 10 meses
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3809/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017
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Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha sob restrigdo

Apresentacdao  Néo

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
7 Referenciada em outro sistema 1023510170077 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem -

Local de -
Fabricagao

Via de ORAL
Administragao

Conservagao -

Restrigcao de -
prescrigao

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3810/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de -

uso
<
o
Destinagdo - g
|
o]
Tarja - g
7]
w
Apresentagdo Nao E:(
fracionada <>n:
|_
>
o
o
w
T
|_
[0}
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 8
Publicagao E
5
14 Referenciada em outro sistema 1023510170141  COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 i
meses =
<
(3
Principio hemifumarato de quetiapina %
Ativo o
<
>
=
Complemento - %)
) . <
Diferencial da O~
~ w ®
Apresentacao z O
3@
O o
Embalagem - g:: 8
X o
< Q
Local de - % ]
- =)
Fabricagido T
< 9
. T o
Via de ORAL 2 'S
Administragido S S
o E
Conservagao - é “g
[TV
8:: ©
Restrigcao de - o~
w @
prescrigao < O
zZa
> <
Restrigao de - 3 i
uso u_':J> §
N c3
Destinagio - S L
o &
o : 5
arja - o E
g
Apresentagio  NZo 35
. 42
fracionada o g
Z Q
<08
i
g
8
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade % '\8_
Publicagdo 0w E
83
16 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170166 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 E §
OPC X 14 meses E 2—
¢ <
Principio hemifumarato de quetiapina z g
Ativo E e
4 ©
< 0
- ©
Complemento - " g
Diferencial da S 3
0w T
Apresentagiao 8=
o >
n ©
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO ’g §
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () B :E:
© >
£ ©
&
< a

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3811/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricac¢ao:
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
17 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170174 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 28 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita
prescricao

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3812/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso
<
o
Destinagédo Comercial g
o)
Tarja Vermelha sob restricdo g
@
Apresentagdo  Né&o =
fracionada <>(
|_
>
o
o
w
T
|_
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 5’,
Publicagao ,9
Z
18 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170182 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 8
OPC X 30 meses &
-
<
Principio hemifumarato de quetiapina %
Ativo 0]
<
>
Complemento - =
Diferencial da <9
~ o
Apresentacao 2 8
= m
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO 8 g
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () $ o)
a
z s
zZs
Local de « Fabricante: EMS S/A I
R - - O
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 S g
R 5 .
Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL ';: 8
o )
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo © E
~ < 2
» Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % £
(0]
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 % Q
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL : 8
Etapa de Fabricagao: Z 3!
> <
3g
o8
Via de ORAL B
Administragao g é
o &
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) % §
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE % %
-2
o s
Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencao de receita o 'g
prescrigdo CZD 3
<0
©
Restrigao de Adulto e Pediatrico =
DT
uso =
28
<Z( =
Destinagao Comercial @ :é)-
0 =
O o
Tarja Vermelha sob restricdo 2 17
g
= x [TTJ
Apresentagdo Nao 5 8
fracionada a3
z [
5 <
=]
4 ©
<3
.. ©
0w O
© T
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade § §
Publicagédo s
n ©
19 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170190 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 § é
OPC X 60 meses | O
5 8
Principio hemifumarato de quetiapina ld

Ativo
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3813/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita
prescri¢cao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinacéo Comercial

Tarja Vermelha sob restrigdo

Apresentacdo N&o

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
20 200 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170204 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 10 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS S/A

Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3814/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017



21/02/2024, 08:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
25 200 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170255 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 14 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3815/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao &
o
26 200 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170263 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 §
OPC X 28 meses O
w
a
Principio hemifumarato de quetiapina ﬂ
Ativo 5:(
>
<
Complemento - ;
Diferencial da %
Apresentacao uEJ
|_
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO 5;
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () ,9
Z
%)
Local de « Fabricante: EMS S/A $
L >
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 Z
R O
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL %
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo 2
. >
» Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 5
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 =S
o
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL E 8
-
Etapa de Fabricagdo: Granel 8 ﬂo?
o
$4q
< Q
Via de ORAL 23
Administragio L2
< 9
o
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 2 §
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE § 8
o E
Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita E j’g
prescri¢cao ﬁ g
o <
)
Restricao de Adulto e Pediatrico : )
uso zZ a3
> <
33
Destinagao Comercial 3o
o 2
2 8
Tarj Vermelha sob restriga =2
arja ermelha sob restricao £ ‘}\'5
O ©
Apresentagdo  N3o % §
fracionada o iE
z 8
)
e
e 8
23
©
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade - z
Publicagio 3 =
= O
<Z( =
27 200 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170271 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24 %) é’-
OPC X 30 meses Qo
S e
< @
Principio hemifumarato de quetiapina % &
Ativo T g
[T
a2
z [
Complemento - o<
Diferencial da ; @
1]
Apresentagao s 3
i
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO § §
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 8¢
n ©
g g
g
: 2
&
< a

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017

3816/15
1
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
28 200 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170281 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 60 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita
prescricao

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3817/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
29 300 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170298 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 10 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacdao Nao

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
30 300 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170301 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 20 meses
Principio hemifumarato de quetiapina

Ativo
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3818/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita
prescri¢cao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinacéo Comercial

Tarja Vermelha sob restrigdo

Apresentacdo N&o

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
31 300 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170311 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 30 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS S/A

Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3819/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restrigcao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
32 300 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170328 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 60 meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3820/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
33 300 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170336 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 90 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescri¢cao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Na&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
34 25 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170344 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 450 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3821/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagcdao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
35 25 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170352 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 500 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita
prescricao

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3822/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
36 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170360 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 450 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacdao Néo

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
37 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170379 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 500 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina

Ativo
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3823/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita
prescri¢cao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restrigdo

Apresentacdo N&o

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
38 200 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170387 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 450 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS S/A

Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3824/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 1
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Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
39 200 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170395 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 500 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3825/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 2
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
40 300 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023510170409 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 450 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescri¢cao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Na&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
41 300 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023510170417 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/02/2011 24
OPC X 500 (EMB HOSP) meses
Principio hemifumarato de quetiapina
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3826/156 1)
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricac¢ao:
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restrigcao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacao  Néo
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3827/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682964200943/?numeroRegistro=102351017 2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos ITEM 343

<
o
L
=
-
Detalhe do Produto: VYNAXA ¢
a
»
Nome da Empresa Detentorado EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- Autorizagao 1.00.235-1 %
Registro 65 g
<
|_
Processo 25351.176278/2017- Categoria Similar Data do registro 29/10/2018 E
54 Regulatéria i
£
Nome Comercial VYNAXA Registro 102351283 Vencimento do 10/2028 g
registro O
|_
Z
Principio Ativo RIVAROXABANA Medicamento de XARELTO @
referéncia &
>
I
Classe Terapéutica ANTITROMBOTICO ATC g
O
©)
Parecer Publico - Bulario Eletronico Acesse <>,:
aqui =
%)
<9
Rotulagem S 5
z O
= ©
38
o
<4q
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade <z( ?‘)
Publicacao <Z,: S
s
D
1 10 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830015 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 % ]
PVDC OPC X 5 meses T o
oo
o E
Principio RIVAROXABANA < o
. ocC c
Ativo L=
£ 2
Complemento - g
Diferencial da =3
= Z
Apresentaciao S o
< o
—1
P . o
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco g ©
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) 8 §
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) = "(\'5
2 ]
w o
Local de » Fabricante: EMS S/A g -“q:‘)
. = >
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 iy
A [T
Endereco: HORTOLANDIA - SP - BRASIL o §
Z ©
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo é é
~ [TI—
* Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % B
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 g g
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL 5) fé’_
w E
Etapa de Fabricagao: Granel 8 ;
< 3
T 8
[T
Via de ORAL i 8
Administragao o2
G % g
B
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ; &
1]
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE S K
B o
33
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica 73k}
prescri¢cao 2 c
n ©
5 ®
Restrigao de Adulto g— £
uso B §
£ ©
— . 3
Destinagao Comercial < a

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3828/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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Tarja Vermelha

Apresentacao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 10 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830023 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 10 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 10 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830031 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 30 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3829/156 1)
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGCAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescri¢gao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 10 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830041 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 100 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3830/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

<
o
L
=
-
(@]
w
a
7]
w
oc
<
>
<
|_
>
o
o
w
T
|_
[0]
(/9]
@]
|_
z
<
%)
- &
fracionada >
-
<
O
z
o]
©)
<
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 5
Publicagio < {
w ?
&)
5 10 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830058 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 % L
PVDC OPC X 200 ( EMB FRAC ) meses 8 g
g
<
Z »
Principio RIVAROXABANA <Z,: §
Ativo i =
g 3
Complemento - > P
Diferencial da 8 GEJ
Apresentacao < S
x c
v I Lu ]
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco 8:: Q
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) s ®
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) %‘ 2
£3
i
Local de + Fabricante: EMS S/A g
L w5
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65 RS
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL § "(\'5
©
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo % §
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % %
-2
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 3 8
=+ £
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL O g
Z 6
Etapa de Fabricagao: Granel % S
8F
(W]
Via de ORAL '<z_( S
Administragio » g
8 z
[0
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 2 §
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE T3
E s
w o
Restrigao de Venda sob Prescrigao Médica ; %
PP c
prescrigéao |9 @
4 ©
. < 0
Restrigao de Adulto - S8
uso “ g
o ®
@ =2
Destinagio Comercial g g
n ©
Tarja Vermelha 8 é
g3
Apresentagdo  Sim < g
%]
fracionada <a

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3831/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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<
o
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade E
Publicagédo o)
a)
6 15 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830066 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 @
PVDC OPC X 14 meses g
<
Principio RIVAROXABANA ;
Ativo E
w
T
Complemento - =
Diferencial da $
Apresentagido E
5
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco ¢,
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) %J
* Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) a
z
3
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A <>,:
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 =
©
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 3 g
Etapa de Fabrica¢ao: Processo produtivo completo 2 8
. = m
* Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8 g
<
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 X ga
< E
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL <§( g
Etapa de Fabricagao: Granel T '-;
< o
T o
P S
Via de ORAL S o
Administracao © E
< 2
T c
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) i g
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE E §
<O
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica % é
prescrigao < 8
a8
Restrigcao de Adulto % 8
OIS
uso s L(\,;
g s
Destinagao Comercial % K
m =
: T o
Tarja Vermelha 5 <
I o
o e
Apresentagdo Né&o CZD 3
fracionada = 8
©
u -
28
Z =
< 0
n S
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 8 f,
- = [ 7]
Publicagao < 2
c g
[T
7 15 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830074 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 L 3
PVDC OPC X 28 meses ; 2
Ca
Principio RIVAROXABANA % &
1]
Ativo 23
B o
33
Complemento - ke
Diferencial da 8 g
~ n ©
Apresentagido 5 ®
a o
. . o £
Embalagem » Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco § 2
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) § g
< a

¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3832/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigcdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

<

o«

L

=

-

(e}

L

[a)

»

w

o

<
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<
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o

o

I

|_

[0]

0

O

|_

z

<
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%)

w

>

-

<

(&

pd

O

©)

<

2

uso )
<9
Destinagao Comercial w ®
Zz O
3 @
Tarja Vermelha 8 e
<@
. . <o
Apresentacdo  Nao <ZE oy
fracionada zZ3
L

T
. O
< 2
T3
Eo
3 E
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 2 5
R ~ o E
Publicagdo T -GEJ
£ o
<
8 15 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830082 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 L
PVDC OPC X 42 meses %‘ Q
s
Principio RIVAROXABANA I3
Ativo U_I:J> §
O]
Complemento - s L(\I5
Diferencial da 8 g
Apresentagio wo
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco 3 5
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) % g
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) 5 3
3
L~
Local de * Fabricante: EMS S/A § -g
M =~ (8]
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 Z3
R w2
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 8 =
[0
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo 2 %
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % 8ﬁ
o «
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 i g
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL % ,g

'_
Etapa de Fabricagao: Granel o3
58
.. ©
0w O
© T
Via de ORAL 23
Administragao 8¢
n ©
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 8 _§
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE '% §
5 8
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica &8

prescrigao
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3833/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
9 15 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830090 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 98 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Na&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
10 15 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830104 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 200 ( EMB FRAC) meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3834/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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Principio RIVAROXABANA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigcao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
11 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830112  Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 14 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagiao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco

de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
* Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3835/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
 Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigcdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto
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<
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<

2
uso ) ©
<DE <
Destinagao Comercial w ®
Zz O
3 @
Tarja Vermelha 8 e
s
P = a
Apresentagcdo  Nao b5 oy
fracionada zZ3
T L
<9
T3
g o
3 E
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 2 5
— o g
Publicagao T
£
12 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830120 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 L
PVDC OPC X 28 meses %’1 Q
$3
Principio RIVAROXABANA Ia
Ativo i)
3 8
Complemento - s L(\I5
Diferencial da 8 g
Apresentagio E Re)
c 3
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco 3 5
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) % g
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) 5 3
£3
Local de * Fabricante: EMS S/A § -g
M =~ (8]
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 Z3
R 2=
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 8 z
[0
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo 2 §
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % %
o «
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 i g
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL % ,g

'_
Etapa de Fabricagao: Granel o3
58
.. ©
g3
Via de ORAL 23
Administragao 8¢
n ©
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 8 _§
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE '§ §
5 8
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica &8

prescrigao
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3836/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283
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Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao  Néo

fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
13 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830139 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 42 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo N&o

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830147 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 98 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3837/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1
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Principio RIVAROXABANA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
15 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830155 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 200 (EMB FRAC) meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagiao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco

de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3838/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

20
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢cao

Restrigcdo de
uso

Destinagcao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Sim

Apresentacao

Registro

2,5MG COM REV CT BLAL PLAS
PVC/PVDC OPC X 15

1023512830201

RIVAROXABANA

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Folha de Aluminio, 21um de espessura, com primer + laminado duplex

Forma Farmacéutica Data de
Publicacao
Comprimido Revestido 29/10/2018

composto por Polivinilcloreto (PVC) 250 ym e Polivinilidenocloreto (PVDC) 120 g/m? na cor branca )

e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

+ Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Comercial

1Doc: Proc. Administrativo 60- 179/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283

Validade

24
meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Tarja Vermelha

Apresentacdao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
21 2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830211 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVC/PVDC OPC X 30 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagiao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Folha de Aluminio, 21um de espessura, com primer + laminado duplex
composto por Polivinilcloreto (PVC) 250 ym e Polivinilidenocloreto (PVDC) 120 g/m? na cor branca )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Néo

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
22 2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830228 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVC/PVDC OPC X 60 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Folha de Aluminio, 21uym de espessura, com primer + laminado duplex

composto por Polivinilcloreto (PVC) 250 ym e Polivinilidenocloreto (PVDC) 120 g/m? na cor branca )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3840/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Local de e Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢cao

Restrigcao de Adulto

<
o
w
=
-
(e}
w
a
»
w
oc
<
>
<
|_
>
o
o
w
T
|_
[0]
[49)
O
|_
z
<
%)
&
uso 4
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<
Destinagido Comercial &
O
©)
Tarja Vermelha <
>
Apresentagdao  Nao 2 ©
fracionada S o
z O
- ©
38
o
$4q
<2
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade é g
Publicagao T '-":-)
< o
T o
23 2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830236 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 £ 8
PVC/PVDC OPC X 90 meses S o
G E
< S
Principio RIVAROXABANA x c
Ativo 2
rlss
W o
w o™
Complemento - <O
Diferencial da Za
s9
Apresentacao < Q
o8
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Folha de Aluminio, 21um de espessura, com primer + laminado duplex 8 g
composto por Polivinilcloreto (PVC) 250 um e Polivinilidenocloreto (PVDC) 120 g/m? na cor branca ) = g
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) 8 §
o 3
o =
Local de « Fabricante: EMS S/A x2
S s
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 o e
o O o
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL <Z( 3
o
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo E :9
o5
E 8
Via de ORAL <3
N Q
Administragéo n E
O o
c e
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ES
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE w 2.
o
o 2
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica % ]
prescrigao 5 @
< o
S ©
Restrigao de Adulto " g
uso S8
2 2
gs
Destinagao Comercial gl
g 8
Tarja Vermelha o £
R
£ =
Apresentagio  N&o b
< a

fracionada

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3841/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
24 2,5 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830244 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVC/PVDC OPC X 120 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Folha de Aluminio, 21um de espessura, com primer + laminado duplex
composto por Polivinilcloreto (PVC) 250 pm e Polivinilidenocloreto (PVDC) 120 g/m? na cor branca )
* Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
31 15 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830317 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 30 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco

de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3842/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1



21/02/2024, 08:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigcdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

<

o«

L

=

-

(e}

L

[a)

»

w

o

<

>

<

|_

>

[is

o

o

I

|_

[0]

0

O

|_

z

<

%)

%)

w

>

-

<

(&

pd

O

©)

<

2
uso ) ©
<DE <
Destinagao Comercial w ®
Zz O
3 @
Tarja Vermelha 8 e
S
5 5 a
Apresentacdo  Nao <ZE oy
fracionada zZ3
T L
. O
< 2
T3
Eo
3 E
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 2 5
L e €
Publicacao o e
£
32 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830325 Comprimido Revestido 29/10/2018 24 L
PVDC OPC X 15 meses %‘ Q
s
Principio RIVAROXABANA I3
Ativo B 8
3 8
Complemento - s L(\I5
Diferencial da 8 g
Apresentagio wo
c 3
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco 3 5
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. ) % g
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina) 5 3
3
Local de * Fabricante: EMS S/A § -g
M =~ (8]
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65 Z3
R w2
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL 8 =
[0
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo 2 %
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA % 8ﬁ
o «
CNPJ: - 12.424.020/0001-79 i g
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL % ,g

'_
Etapa de Fabricagao: Granel o3
58
.. ©
g3
Via de ORAL 23
Administragao 8¢
n ©
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 8 _§
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE '% §
5 8
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica &8

prescrigao
1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3843/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1
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Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
33 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830333 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 30 meses
Principio RIVAROXABANA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Na&o

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
34 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1023512830341 Comprimido Revestido 29/10/2018 24
PVDC OPC X 60 meses

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3844/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1
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Principio RIVAROXABANA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco (Blister de ALUMINIO liso 105 mm x 0,021 mm + PLASTICO Branco opaco
de Cloreto de polivinilideno (PVDC) 110 mm x 0,32 mm. )
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de ¢ Fabricante: EMS S/A
Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Enderego: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacao  Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3845/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351176278201754/?numeroRegistro=102351283 1
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
ITEM 346 s
=
|
Detalhe do Produto: REPOFLOR ¢
a
%]
Nome da Empresa Detentorado EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003-65 Autorizacédo 1.00.235-1 %
Registro <
<
|_
Processo 25000.000910/9756 Categoria Bioldgico Data do registro 27/04/1999 E
Regulatéria E
T
Nome Comercial REPOFLOR Registro 102350420 Vencimento do 04/2029 o
registro 8
|_
Z
Principio Ativo SACCHAROMYCES BOULARDII, SACCHAROMYCES BOULARDII - Medicamento de - 2
17 referéncia $
>
I
Classe Terapéutica OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA ATC g
@]
©)
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse <>,:
aqui =
P ©
< <
Rotulagem S -
z O
- ©
38
o
<4q
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade <z( ?‘;
Publicagio zZ3
s
D
1 100 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC 1023504200016 Capsula dura 27/04/1999 24 % ]
X 12 meses T o
3 E
Principio SACCHAROMYCES BOULARDII < o
Ativo c =
£
Complemento - g
Diferencial da =3
= Z
Apresentagio S o
< o
—4 w
)
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO o a
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 38
=L
e
Local de * Fabricante: EMS SIGMA PHARMA LTDA % g
Fabricagao CNPJ: - 00.923.140/0001-31 2 E,
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL é S
+ £
Etapa de Fabricagao: Produto terminado CZJ 3
<08
s
Via de ORAL oA
(W]
Administragéo Eg
< v
2=
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 8 E
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 2 2
g
Restrigao de Venda sem Prescrigdo Médica H:J g
prescrigao g 5
z g
i O 3
Restrigcao de Adulto e Pediatrico '; &
uso <8
.. ©
g3
Destinagao Comercial B S
]
o >
Tarja Sem Tarja w ©
g8 8
Apresentagdo  NZo -§ s
fracionada £ ;
3
< a

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3846/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009109756/?nomeProduto=repoflor
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N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 200 MG PO OR CT 4 ENV KRAFT PE 1023504200024 P¢6 27/04/1999 24
X 800 MG meses
Principio SACCHAROMYCES BOULARDII
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 00.923.140/0001-31
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Produto terminado
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sem Prescrigdo Médica

prescri¢cao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial

Tarja Sem Tarja

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3 200 MG PO OR CT 4 ENV AL PLAS X 1023504200032 P 27/04/1999 24
800 MG meses
Principio SACCHAROMYCES BOULARDII
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - Envelope de aluminio/plastico

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 00.923.140/0001-31

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Produto terminado

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3847/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009109756/?nomeProduto=repoflor

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146
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Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sem Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigcao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Sem Tarja

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 200 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC 1023504200040 Capsula dura 27/04/1999 24
X6 meses
Principio SACCHAROMYCES BOULARDII
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 00.923.140/0001-31
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Produto terminado
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigcao de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Sem Tarja

Apresentacdao  Néo
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, LAVINIA FERREIRA GUATURA, HANNA KAROLINE DA SILVA GONCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-DIE0-0B6C-3146 e informe o cddigo F023-D9E0-0B6C-3146

1Dac: Proc. Administrativo 60- 179/2024  3848/156 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009109756/?nomeProduto=repoflor



1) VERIFICACAO DAS
ASSINATURAS

Cédigo para verificacdao: F023-D9E0-0B6C-3146

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

«  JAILTON PEREIRA DOS SANTOS (CPF 251.XXX.XXX-03) em 03/05/2024 16:32:59 (GMT-03:00)

Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

v 4 FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL (CPF 409.XXX.XXX-64) em 03/05/2024 16:36:04 (GMT-03:00)
Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

&  LAVINIA FERREIRA GUATURA (CPF 030.XXX.XXX-84) em 03/05/2024 16:38:21 (GMT-03:00)

Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

< HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS (CPF 420.XXX.XXX-17) em 03/05/2024 16:39:47
(GMT-03:00)
Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

&”  THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA (CPF 491.XXX.XXX-90) em 03/05/2024 16:43:44 (GMT-03:00)
Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse a Central de Verificagdo por meio do link:

https://cajati.1doc.com.br/verificacao/F023-D9EO0-0B6C-3146

1Doc: Proc. Administrativo 61- 179/2024 3849/15640
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