
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR F.STE MEDICAMENTO? 
Você deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento: 
- verificar o prazo de validade; 
- não utilizá-lo se o recipiente estiver violado c se a solução aprl!scntar turvação; 
- descartar imediatamente o volume não usado após a abertura da ampola. 
Após observar essas precauções, diluir totalmente a quantidade de solução a ser utilizada, antes de você 
administrá-la, de forma intravenosa lenta. Saiba que extravasamentos devem ser evitados. 
Mesmo diluído, levar em consideração a relação risco/beneficio deste medicamento, quando existirem estes 
problemas: 
- acidose metabólica com oligúria; 
- azotemia; 
- bloqueio cardíaco grave ou completo: 
- diarréia prolongada ou grave; 
- hipoadrenalismo; 
- miotonia congênita (distúrbio muscular hereditário); 
- trauma e sensibilidade ao potássio. 
Utilizar este produto com cautela em pacientes idosos; com insuficiência renal crônica, ulceração 
gastrintestinal, choque tém1ico, grandes destruições de tecido (queimaduras extensas, por exemplo) e em 
pacientes que estejam recebendo diuréticos poupadores de potá~sio. 
O uso também deve ser cautelar em pacientes tratados com sais de cálcio por via parentcral, devtdo o risco de 
surgir arritmias. 
Além do grupo de pacientes mencionados antcriom1cnte, é indispensável você liaber estas informações sobre a 
administração associada a estas substâncias e a estes medicamentos: 
-com a anfotericina B, as soluções de cloreto de potássio &<i o incompatíveis. 
- os corticóidcs e o ACTH (hormônio adcnocorticotróficu) podem diminuir os efeitos dos suplementos de 
potássio. 
- os diuréticos tLazídtcos e retentorcs de potássio, os inibidores da ECA, ATNE, bloqueadores beta
adrenérgicos, ciclosporina, hcparina e medicamentos contendo potássio podem aumentar a concentração sérica 
de potássio com risco de causar hipercalcmia (alta concentração sérica de potássio). 
-o captopril e o cnalapril podem produzir hiperpotasscmia (elevada concentração de potássio). 
Você também deve atentar para as seguintes recomendações a respeito do uso simultâneo com estas 
substâncias: 
- não use ao mesmo tempo e no mesmo liquido de infusão o cloreto de potássiO com amicacina e 
metilprednisolona. 
- não administre simultaneamente este medicamento com glicosídeos digitálicos. 
- evite o uso concomitante deste medicamento com quinidina~ pois dessa forma há uma potencialização dos 
efeitos antiarrítmicos da mesma. 
Não é conhecido se a solução de !sofarma - solução de cloreto ~e potássio é excretada para o leite matemo. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fa.tendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do ~eu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

Categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve conservar lsofarma solução de cloreto de potás..;io em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), 
protegido da umidade. 
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricação. 

Este produto é frágtl podendo sofrer avarias se colidido com matenais c estruturas perfuro cortantes ou 
impactos. Com o objetivo de manter a integridade do produto, us ampolas devem ser pnmordialmente 
armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar. devuiamente organizadas em posição vertical 
(com o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua dispensação. 

Número de lote, data de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guar'de-o em sua embalagem original. 
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lução llmpida, incolor c isenta de particulns em suspensão. gii 
A:ntes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe~--~ 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizA-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR r-:STE MEDICAMENTO? 
A admtntstração deste medicamento é definida a critério médico c de ncordo com as necessidades mdividuais 
de cada paciente. 
Ic!ofàrma - solução de cloreto de potássio deve ser atllcionnda às soluções intravenosas para obter uma 
concentração fmal de potássio de 30 a 40 mEq/L. Recomenda-se administrar nlio mais do que 20 mEq por hora 
de cloreto de potássio. 
Niio exceder 200 mEq de cloreto de potássio por dia, exceto em circunstiinctas especiais. 
É tmportante saber que potássio sérico deve ser controlado em intcrvlllos apropriados. A frequência desse 
controle é determinada pela condição clínica do paciente, conccntmçlio séricn micial de potássio, velocidade 
com que há alterações do potássio sérico em um dado paciente, c pela função renal. 

MODO DE USAR 
O uso é atravcs da administração mtravenosa lenta, medtante prévta dtlutção e conforme onentação médica. 

ATENÇÃO: 
A INFUSÃO INTRAVENOSA DIRETA DA SOLUÇÃO m: CLORETO DE POTÁSSIO (SEM A 
DILUIÇÃO PRÉVIA, CONFORME ORIENTAÇÃO Mt:DICA), PODE CAUSAR MORTE 
Il'STANT ÂNEA. 
N,\0 MISTURE MEmCAMEN110S DIFERENTES. A moCA POI>E SER FATAl.. CERTIFIQUE
SE DE QUE ES'J Á SENDO ADMINISTRADO O MEDICAMENTO PRESCRITO. 
DEVE-SE TER EXTREMO CUIDADO PARA NÃO TROCAR l~STI: MI-:DICAMENTO COM 
OUTRAS SOLUÇÕES DIFERENTES. 

Instruções para a abertura da ampola da lsofarma- SoluçAo de cloreto de potássio 
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Ass~ 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duraçio do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacfutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR'! 
Este medicamento pode causar arritrnias cardiacas. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. 
Informe também à empresa através de seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDlCAMENTO? 
Se você utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, pode levar ao desenvolvimento de 
bipercalemia, especialmente em pacientes com insuficiência renal. 
Os sintomas incluem: paralisia das extremidades, fraqueza muscular, h1potcnsão (pressão baixa), arritmjas 
cardíacas, bloqueio e parada cardíaca e confusão mental. 
Diante disso, é recomendável procurar um médico ou um centro de íntoxicução imediatamente. O apoio 
médico imediato é fundamental para ndultos e crianças, mesmo se os sinais e sintomas de intox1cação não 
estiverem presentes. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se pollsrvel. 
Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 
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HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA PACIE~ 

Dados lb submissão eletrônica Dados lb petiçiolaotificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do Datado N•do Data de VuWe5 
~· do Expediente Assuato Auunto Itens de bula Apresentações reladonadll~ 

Expediente Expediente Expediente Aprouçào (VPNP~) 

100 MGIML SOL DTL D.'FUS 
IV ex 120 AMP PLAS PE 
TRANS X lO ML: 

10454-
100 MG/Ml SOL DIL f~FUS 

ESPECÍFICO 
10454- IV CX 200 AMP PLAS PE 

-Notificação 
ESPECiFICO - - Alteração do 

VP 
TRANS X lO ML; 

30109/2020 3352461'20-1 30/09/2020 3352461120-1 Notificação de 30/0912020 Responsável Técnico 
de Alteração 

Altemção de Texto 
BU004105 

191 MGIML SOL DIL INFUS 
de Texto de 

Bula 
de Bula IV ex 120 AMP PLAS PE 

TRANS X 10 ML, 
191 MG/MLSOLDILINFUS 
IV CX 200 AMP PLAS PE 
TRANS X lO ML. 
I 00 MG!ML SOL DIL INFUS 
JV ex 120 AMP PLAS PE 
TRANS X lO ML; 

10454- - Alteração do 
1 OO'MGlML SOl. DIL INFUS 

10454- IV ex 200 AMP PLAS PE 
ESPECIFICO 

ESPECiFICO -
Responsável Técnico 

TRANS X lO ML; 
31/0i/2019 191265Qil9-6 - Notificaç!o 31107!2019 1912650ll9-6 Notificaçllo de 31/07/2019 

-Ajuste no Canteúdo VP 
de Alteração 

Alteração de Texto 
eletrolitico BU004/04 

191 MG!MLSOLDILINFUS 
de Texto de 

de Bula 
-Alteração dos 

IV ex 120 AMP PLAS PE 
Bula diZeres legais 

TRANS X I O ML, 
191 MGIMLSOLDILINFUS 
IV CX 200 AMP PLAS PE 
TRANSX IOML. 

- Adequações Textuais 100 MGIML SOL DIL JNFUS 
10454- 10454 - - Harmonização da IV CX 120 AMP PLAS PE 

ESPECÍFICO- ESPECÍFICO- Forma Farmacêutica 
VP 

TRANS X lO ML; 
22."05/2019 0456481119-2 Notificação de 22'0512019 0456481/19-2 Notificação de 22/05/2019 confonne deliberação 

BU004/03 
I 00 MGIML SOL DIL INFUS 

Alteração de Alteração de Texto daAnvisa. IV CX 200 AMP PLAS PE 
Texto de Bula de Bula - Adequação no TRANS X I O Ml.: 

desenho de destaque e -

B 
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-·- - -- -- --· 
abertura da ampola 191 MG/ML SOL DIL INFUS 

para melhor IV CX I 20 A.~ PLAS PE 
entendimento. TRA~S X I O ML; 

191 MGlML SOL DIL L'iFUS 
IV CX 200 A~ PLAS PE 
TRANSX IOML 
I 00 MGIML SOL rnFUS IV 
CX I 20 AMP PLAS PE 
TRANS X lO ML. 

1877-
100 MG/ML SOL INFUS IV 

ESPEciFICO-
CX 200 AMP .PLAS PE 10454-

Solicitação de Alteração nos di7-eres 
TRANS X 10 ML; ESPECIFICO-

Transferência de legais em função da VP 
1138021118-7 Notificação de 28/03/2018 0240733/18-7 

Titularidade de 03/0912018 
Transferência de BU004/02 

191 MG/MLSOLINFUS IV 
03/1212018 

Alteração de 
Registro Titularidade 

CX 120 AMP PLAS PE Texto de Bula 
(Incorporação de 

TRANS X 10 ML; Empresa 
191 MGIMLSOLll'o<'FUS IV 
CX 200 AMP PLAS PE 
TRANS X 10 ML. 
10% CXC/120AMPDE 

8. Posologia e Modo POLIET IOML 
10% CXCJ200AMPDE 10454- de Usar. 
POLIET IO.ML ESPECÍFICO- · 7. Cuidados de VP 

1019347115-2 Notificação de NIA N/ A N/ A N/ A 
Armazenamento BU004/0I 

19,1% exC/120AMPDE 
23/1112015 

I 
Alteração de 

9. Reações Adversas 
POLIET lO ML Texto de Bula 

Dizeres Legais 
19,1 o/o ex C/200AMP DE 
POLIET IOML 
10 •to CX C/120AMP DE 
POLJET IOML 

10461- Submissão eletrôruca 10 % CXCJ200AMPDE 
ESPECÍFICO- para disponibilização POLIET IOML 

12/12f2013 1050069.113-3 Inclusão Inicial NIA N/ A N/ A NIA do texto e bula no VP 
de Texto de bula bulário eletrônico da 19,1 ~~ CXC/120AMPDE 
-RDC6012012 ANVISA POLIET IOML 

19,1 o/o ex C/200AMP DE 
POLIET lO ML 
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10273 lO% CX C/110AMP DE 
ESPEetFleO- POLIET IOML 

Alteração de 

13/0í'/2010 591:!56/10-3 Texto de Bula 
N/ A 

10% ex C/200AMPDE 

(que não possuí N IA NIA Adequação a RDC n• POUETIOML 
I 

NIA 
I 

Bula Padrão)-
47/2009 VP 

19,1 % ex C/120 AMP DE 
adequação o 

RDC n• 47/2009 
POLH:."T .10 ML 
19,1% CXC/200AMPDE 
POL'IET 10 ML 

- -

BU004,'06 



fosfato de clindamicina 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

150 mg/mL 
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fosfato de cUndamicina 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
fosfato de clindamicina 

FORMA FARMACtUTICA: 
Solução Injetável 

APRESENTAÇÃO: 
150 mglmL - Caixa contendo I 00 ampolas de 4 mL 

, i1 hipolabor 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO (ACIMA DE I MtS DE IDADE) • USO INTRAMUSCULARI rNTRA VENOSO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL de solução injetável contém: 
fosfato de clindamicina correspondente a 150 mg de clindamicma base 
Veiculo q.s.p ............................................................................................................................................................................ 1 1nL 
(edetato dissódico, álcool benzíhco, hidróxido de sódio, ácido clorldrico, água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O fosfato de clindamícína solução injetável é um antibiótico indicado no tratamento de diversas infecções, entre as quais 
incluem: 
- infecções do trato respiratório superior (nariz, fannge laringe e traqueia) c inferior (brônquios, pulmões) como empiema 
(presença de pus entre as membranas que envolvem os pulmões), pneumonia anaeróbica (pneumonia por uma bactéria 
especifica) e abscessos pulmonares (acúmulo de pus nos pulmões): 
-septicemia bacteriana (disseminação de bactérias pelo sangue a partir de uma infecção em determinado local); 
- infecções de pele e partes moles, (infe<Jção da pele e tecidos próximos como gordura); 
- infecções intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infecçno da membrana que envolve os órgãos internos abdominais) 
e abscesso intra-abdominal (acúmulo de pus dentro da cavidade do abdome); infecções da pclve (região mfenor do abdome) c 
do trato genital feminino (útero, trompas, ovário e vagina) como cndomctrite (infecção de uma das camadas de tectdo que 
fonna o útero), abscessos tubo-<>varianos não gonocócicos (acúmulo de pus dentro das trompas uterinas e do ovário causadas 
por bactérias diferentes da Neisserw gonorrheae), celulite pélvica (infecção da pele e dos tecidos abaixo dela na região pélvica 
e infecção vaginal após cirurgias) c infecções dentárias. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O fosfato de clindamicina é um antibiótico inibidor da sfntcse protcica bacteriana, ele impede que as bactérias produzam 
proteínas que são a base do seu crescimento e reprodução, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se mulhplicar. 

3. QVANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O fostàto de c!indamicina não deve ser usado caso você já tenha apresentado hipersensibilidade, alergia ou reação alérgica à 
clindamicina, à lincomicina ou a qualquer componente da fómlUia . 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O tratamento com antibióticos altera a flora normal do cólon, altera o equilíbrio entre as bactérias presentes normalmente no 
intestino grosso, resultando em wn crescimento excessivo de determinadas bactérias. llá relatos de que diarrcia associada à C. 
difficile pode ocorrer em até dois meses após a administração de antibióticos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliação 
de seu histórico clínico c acompanhá-lo após o tratamcutu. 
Colite pseudomembranosa (infecção do intestino por bactéria da espécie C. dilficile) foi relatada em associação a quase todos 
agentes antibióticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicína, c pode variar, em gravidade, de leve a risco de morte. 
Portanto, é importante que o médico considere esse diagnósuco em pacientes que apresentem diarrcia (aumento no número e 
na quantidade de fezes eliminadas diariamente) após a administração de antibióticos. Casos leves de colite pseudomembranosa 
geralmente melhoram com a interrupção do uso do medicamento. 
O fosfato de clindamicina não deve ser utilizado no tratamento du meningite (infecção das meninges, membrana que envolve o 
cérebro e a medula cspinal), pois não penetra adequadamente no líquido ccfalormquidiano (líquido que preenche o espaço 
entre as meninges e o cérebro e a medula). 
Durante o tratamento prolongado, devem ser realizados testes periódicos de função hepática (do flgado} e renal (do rim). 
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O uso de fosfato de clindamicina pode resultar em proliferação de micr não sensíveis ao 
antibiótico, particularmente as leveduras. 
O fosfato de clindamicina não deve ser injetado em bolus (em uma aplicação ráp 
sim posto em infusão por, pelo menos, L O- 60 minutos. 
Este produto contém álcool benzílico. O álcool benzílico foi associado à :;índrome de Gasping (um tipo de alteração na 
respiração) fatal em recém-nascidos prematuros. 
Uso durante a gravidez 
O fosfato de clindamicina atravessa a placenta em humanos, portanto deve ser utilizado na gravidez apenas se claramente 
necessário. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Uso durante a lactação 
A clindamicina foi detectada no leite matemo e devido aos potenciais eleitos adversos em nconatos, clindamicina não deve ser 
uti lizada em mulheres que estão amamentando. 
Efeitos na habiJidade de dirigir e operar máquinas 
O efeiro de fosfato de clindamicina na habtlidade de dirigir ou operar máquinas ainda não fot Sistematicamente avaliado. 
Interações medicamentosas 
Sempre avise ao seu médico todas as medicações que você toma quando ele for prescrever uma medtcação nova. 
O médico precisa avaliar se as medicações reagem entre si alterando a sua ação, ou da outra; isso se chama interação 
medicamentosa. 
O fosfato de clindarnicina pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina e medicamentos bloqueadores 
neuromusculares. 
Informe ao seu médico ou cirurgião~dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O fosfato de clindamicina solução injetável deve ser conservado em temperatura ambiente (I S a 30°C). 
Aspectos físicos: ampola de vidro transparente contendo 4 mL. 
Características organolépticas: líquido incolor a quase incolor, Odor característico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de vnUdade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de usar 
POSIÇÃO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM AN .. ~L DE RUPTURA (VIBRAC) 

Deixar a ampola na posição de aproximadamente 45° (minimi,..ando o risco de que partículas 
caiam dentro da ampola). 

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a 
parte superior da ampola (balão), pressionando-a para trás. 

Uso em adultos 
Via pa renteral (administração IM = lntramuscular ou t<;v - Endovcnosa): para infecções íntra··abdominais, infecções da 
pelve e outras complicações ou infecções graves, a dose usual diãria de fosf:tlo de clindamicina é 2.400 2.700 mg em 2, 3 ou 
4 doses iguais. Infecções mais moderadas causad<~s por micro-organismos scnsiveis podem responder com 1.200 - 1.800 mg 
por dia, em 3 ou 4 doses igurus. 
Doses diárias maiores que 4.800 mg foram usadas com sucesso. 
Doses únicas IM maiores que 600 mg não são recomendadas. 
Uso em crianças (com mais de 1 mês de idade} 
VIa parenteral (administração IM = Intramuscular ou EV • Endovenosa): 20 - 40 mglkg por dia em 3 ou 4 doses iguais. 
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Uso em pacientes idosos 
Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que não há diferenças impo ntci !:.ntrc ~~ cs jo ns e idosos com a 
função hepâtica (do fígado) normal e função renal (do rim) normal (ajusta ~ · ministração oral ou 
endovenosa. Portanto, o ajuste da dose não é necessãrio em pacientes idosos com 
nonnal (ajustado pela tdade). 
Uso em pacientes com insuficiência renal e hepática 
Não é necessário o ajuste de dose em pacientes com insuficiência (falêncta) renal c hepática. 
Doses em indicações específicas 
Tratamento de Infecções por estreptococo btta-hemolftlco: consulte as recomendações de dosagem "Uso em adultos e 
crianças". Em infecções por estreptococos beta-hcmoliticos (bactéria e!>pecífica), o tratamento deve ser mantido por pelo 
menos L O dias. 
Tratamento infra-hospitalar de doença Inflamatória pélvica: em doença in0anmt6riu pélvica (DIP), infecção ou inflamação 
dos órgãos presentes na região inferior do abdome (útero, trompas, ovãrio), o tratamento deve ser iniciado com 900 mg de 
fosfato de clindamicina, por via cndovenosa a cada 8 horas. O tratamento EV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por 
pelo menos 48 horas após a recuperação da paciente. 
Continua-se então o tratamento com fosfato de clindam1cina por via oral, administrando-se 450 600 mg a cada 6 horas até 
completar I O- 14 dias de tratamento total. 
O fosfato de clinda!Dlcma será preparado e administrado por um médico ou por um profissional de saúde especializado. 
As irtstruções para admirustração, reconstituição, diluição c infusão estão disponibilizadas na parte destinada aos profissionaiS 
de saúde, pois somente um médtco ou um profissional de saúde especializado poderá preparar e administrar a medicação. 
O fosfato de clindamicina em infusão, é incompatível (ou seja, não deve ser infundido junto) com: ampicilina sódica, fenitoína 
sódica, barbitúricos, aminofilma, gluconato de cálcio, sulfato de magnésio, ccflriaxona sódica c cipronoxacino. 
Não fo1 demonstrada incompatibilidade com os antibiótico~ cefnlotina, cenamicina, gentamicina, penicilina ou carbenic!lina. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando 5empre os horários, as doses e a duraçio do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu mfdico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Como este é um medicamento de uso exclusivamente hosp1talar, o plano de tratamento é definido pelo médico que acompanha 
o caso. Se você não receber uma dose deste medicamento, o mêdico deve redefinir a programação do tratamento. 

Em uso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mMico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE :ME CAUSAR'! 
As categorias de frequêneta são definidas como: muito comuns (ocorre em ma1s de 10% dos pac1entes que utilizam este 
medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomuns (ocorre entre 0,1% e 
1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raras (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento), muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecidas (não 
podem ser estimadas a partir dos dados disponlveis). 
Foram relatadas as seguintes reações adversas: 
lnfecçaes e infestações 
Comum: colite pseudomembranosa (infecção do intestino por bacleria da espécte C. dificille). 
Distúrbios sanguíneos e do sistema linfático 
Incomw1s: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no sangue: eosinófilo). 
Desconhecidas: agranulocitosc (diminuição de um tipo de células de defesa no sangue: granul6cttos), leucopenia (redução de 
células de defesa no sangue), neutropenia (diminuição de um tipo de células de defesa no sangue: neutrófilos), e 
trombocitopenia (diminuição de um tipo de células de coagulação do sangue: plaquetas). 
Distúrbios do sistema imunológico 
Desconhecidas: reações anafiláticas (reação alérgica que pode levar à incapacidade de respirar), reação com eosinofilia e 
sintomas sistêmicos (DRESS) (reação adversa a medicamentos caracterizada por erupção cutânea grave, febre, aumento de 
gânglios, hepatite e anormalidades na'> células do sangue). 
Distúrbios do sistema nervoso 
[ncomum: disgcusia (alteração do paladar). 
Distúrbios cardíacos 
Incomum: parada cariorrespiratória. hipotensão (pressão baixa). 
Distúrbios vasculares 
Comum: tromboflebite (inflamação da veia). 
Distúrbios gastrintestioais 
Comuns: diarrcia (aumento no número e na quantidade de fezes eluninadas diariamente), dor abdominal. 
Incomuns: náusea (cnjoo), vômito. 
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Distúrbios bepatobiliares 
Comum: foram observadas anormalidades em testes de função hepãtica (altera es dos testr:'t"1S'.J/atoria· que avaliam a 
função do figado) . Ass~ 
De!>tonhecida: icterlcia (pele amarelada devido à deposição de substâncias biharcs). 
Distúrbios na pele ou no tecido subcutineo 
Comum: rash maculopapular (erupções de pele). 
Incomum: urticária (reação alérgica). 
Raras: eritcma multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcerações em todo o corpo), prundo (coceira). 
Desconhecidas: necrosc cpidénnica tóxica (descamnção grave da camnda superior da pele), síndrome de Stevens-Johnson 
(reação alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite csfoliatÍ\a (descnmação da pele), dermatite bolhosa (erupções 
da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbihfom1o (erupções da pele não elevadas c avermelhadas), infecção 
vaginal (innamaçâo vagmal), pustulose exantemática generalizada aguda (upnrecimento repentino de pústulas pequenas 
bolhas com pus sobre reg1ão de pele avennelhada acompnnhada de febre c aumento da quantidnde de leucócitos - tipo de 
célula branca de defesa no sangue). 
Distúrbios gerais e condições do local de administração 
Incomum: dor e abcesso. 
Desconhecida: Irritação no local da injeção. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmac~utlco o aparecimento de reações lndcsejheis pelo uso do 
medicamento. Infor me também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUtM USAR UMA QUAI\'TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAM F.NTO? 
Em caso de supcrdosc, hemodiálise e diálise peritoncal {filtração do sangue rcahzndn artificialmente) não são meios eficazes 
para a eliminação da clindarnicina do sangue. 

Em caso de uso de grande quantidade de.ste medicamento, procure rapidamente socono médico e leve a embalagem ou 
bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se \'Ocê precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.1343.0103 
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva- CRF-MG: 10.042 

HJPOLABOR FARMACI~UTICA l.tda. 
Rod BR 262- Km 12,3 Borges /Sabará- MG 
CFP. 34.735-0 I O 
SAC 0800 031 1133 
CNPJ: 19.570.720/0001-10 
rndústria Brasileira 

e VE ' DA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA- USO RESTRITO A HOSPITAIS 

Esta bola foi atualizada conforme Bula Padrio apro\'llda pela Amisa em 19/03/2021. 
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I 
Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das aJterações de bulas 

Data do No. 
Assunto 

Data do :So. Assunto Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expedi e o expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

te 
150mglmL sol. inj.: 

PETIÇÃO MANUAL Harmonização do texto de - Caixa contendo 50 
1418 - GENHRICO- 'bula conforme última bula do I1II1p x 2ml 

1211112012 0921022/12-9 Notificação da NA NA NA NA medicamento de referência VPS -Caixa contendo 100 
Alteração de Texto de aprovada pela Anvisa. 

I1II1p X 2mL 
Bula - Caixa contendo I 00 

ampx4ml. 

10459- GENÉRICO- Harrnoni7.ação do texto de 
lSOmglmL sol. inj.: Inclusão Inicio! de bula conforme última bula do 

23/1012013 0894023/13-1 Texto de Bula- RDC NA NA NA NA medicamento de referência VPS - Caixa contendo 100 

60!12 aprovada pela Anvisa. ampx4mL. 

- Harmonização do texto de 
104S:r-GENERICO bula conforme bula do 

lSOmglmL sol. inJ.: 
20/11/2019 3203329/19-0 

-Notificação de 
NA NA NA NA medicamento referência VP • Caixa contendo I 00 alteração de texto de - "Como devo usar este ampx4mL. 

bula- RDC 60112 medlcamento'l" 
- Composição. 

NA-Objeto I 0452- GTh'ERICO 
I 

- Harmonizaçio do texto de I SOmglmL soL inj.: 
0910412021 de pleito desta - Notificação de NA NA NA NA bula conforme texto de Bula VP - Caixa contendo 1 00 petição alteração de texto de Padrão ampx4mL 

eletrôwca bula- RDC 60!12 
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cimetidina 
Solução injetável tSOmg/mL 



• 

MODELO DE BULA COM INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

cimetidina 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÃO 

Solução injetável tSOmglmL 
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL 

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL solução injetável contém: 

TEUTO 

cimctidina ............................................................ ; ............................................. .................. .... l50mg 
Veículo q.s.p ...... .......................................................................................... ............................... lmL 
Excipientes: ácido clorídrico e água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

L PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao tratamento de úlceras no estômago e intestino, ao tratamento c 
prevenção de sangramentos das úlceras, tratamento de azia e outras condições causadas pelo 
excesso de ác1do no estômago. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A cimetidina reduz a acidez do seu estômago. Age rapidamente após a administração 
intramuscular ou intravenosa, diminuindo a agressão ác1da e o desconforto causados pelo excesso 
de acidez. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MI!:I>ICAl\U:NTO? 
A cimetidina é contraindicado para mulheres grávidas e no período de lactação, para pessoas 
asmáticas ou com doença cardíaca. nos casos de úlcera gástrica maligna e para pacientes com 
hipersensibilidade (alergia) conhecida ao fánnaoo ou a qualquer outro componente da fórmula. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres gr1hidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTg MEilJCAMENTO? 
O medicamento deve ser administrado com cautela a pacientes com problemas nos rins ou fígado. 
Até o momento a experiência com o uso de cimetidinn em pncicntes grávidas é limitada e dados 
adequados sobre o uso durante a amamentação não são disponíveis. Porém, sabe-se que a 
cimctidina atravessa a barreira placentária e é encontrada em altas concentrações no leite 
materno. Assim, a cimctidina não deve ser usada dumnte a grnvidcz e lactação. 



Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista. 
A cimetidina interfere tanto na absorção quanto no metabolismo de algumas substâncias, portanto 
pode apresentar as seguintes interações: ação diminuída por antiácidos, anticolinérgicos e 
metoclopramida; aumentar a ação e reações adversas de antidepressivos tricíclicos, 
benzodiazcpina, bloqueador de canal de cálcio, cafeína, carbamazcpina, cloroquina, fenitoína, 
lidocaina, metronidazol, propranolol, teofilina e varlàrina. Pode diminuir a ação do cetoconazol, 
digoxina, tluconazol, indometacina, tetraciclina e sais de ferro. Pode provocar aumento de 
reações adversas de analgésicos narcóticos. 
Não fumar, nem ingerir bebida alcoólica durante o tratamento. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO 'ri<:MPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E 
UMLDADE. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 
Atenção: O número de lote c data de validade gravados na ampola podem se tomar ilegíveis ou 
até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solução alcoólica. 
Características do medicamento: Solução límpida, incolor a levemente amarelada, com leve 
odor de mercaptano 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MJ<:DJCAMENTO? 
Modo de usar 
-Segure a ampola inclinada a um ângulo de aproximadamente 45°. 
-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola. 
-ATENÇÃO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente , do lado oposto aos polegares. 
-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para trás até sua 
abertura. 
A cimetidina pode ser usado por via intramusculpr ou intravenosa. 
A aplicação da injeção deve ser feita por um profissional competente, observando-se as devidas 
informações técnicas. Fazer higiene rigorosa com álcool no local da aplicação. A aplicação deve 
ser feita lentamente. 
Adultos: 
-Via intramuscular: Administrar 300mg de cimctidina ( 1 ampola), a cada 4 a 6 horas. A aplicação 
deve ser feita nas nádegas. 
-Via intravenosa: 



Infusão intennitente: Administrar lentamente 300mg do medicamento diluído e ~m~ 
solução intravenosa compatível, aplicados durante um periodo nunca inferior a 30 minutos 
dose diária total não deve exceder 2400mg (8 ampolas). 
Infusão contínua: 300mg de cimetidina diluído em I OOmL de solução de cloreto de sódio a 0,9%. 
A infusão intravenosa contínua deve ter, normalmente, velocidade média que não exceda 75mglh 
durante 24 horas. A dose mâxima para infusão intravenosa não deve exceder 2400mgldia (8 
ampolas) 
Para injeção stmples: Administrar 300mg em até 20mL de uma solução intravenosa compatível, 
por no mínimo 2 minutos. A dose diária é de 800mg a 1600mg, em doses indtviduais. 
Crianças: 
-Recém-nascidos: Administrar lO a 15mglkgldia, divididos a cada 4 a 6 horas. 
-Menores de 1 ano: Administrar 20mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas. 
-De 1 a 12 anos: Administrar 20 a 25mglkgldia, divididos n cada 4 a 6 horas. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso você tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento. utilize a dose assim 
que você se lembrar. Caso esteja perto do momento da utilização da próxima dose não utilize 
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. CQntinue nonnalmentc a utilizar as próximas doses, 
nos horúrios normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que infonne ao seu médico c 
siga as orientações dele. 
Em caso de dúvida~, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião
dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODf!: ME CAUSAR? 
Raramente, a cimetidina pode ser associada com alguns efeitos colaterais graves: sinais 
repentinos de reação alérgica como manchas vermelhas na pele, coceira, mchaço na face, ou 
outras partes do corpo, respiração ofegante, chiàdo no peito ou dificuldade para respirar. Se estes 
sintomas ocorrerem, procure tratamento imediatamente. 
Alguns pacientes do sexo masculino podem apresentar crescimento das mamas. contate seu 
méd1co se isto lhe ocorrer. 
Outros efeitos que ocorrem raramente são: diarreia; reações alérgicas, geralmente na pele; úlceras 
na boca, infecção na garganta; contundir-se mais facilmente; problemas renais (os sintomas 
incluem alteração na quantidade e coloração da urina, náuseas, vômitos, confusão. febre e 
manchas vennclhas); confusão (usualmente em pacientes idosos ou gravemente enfermos); 
inflamação do figado, podendo causar um ou mais dos seguintes sintomas: náusea. vômito, perda 
de apetite, sensação de mal-estar, febre, coceira, olhos e pele amarelos c urina escura; batimento 
cardíaco diminuído ou irregular, tontura, cansaço, desmaio; sensação de tristeza, depressão~ 
ver/sentir/ouvir coisas que não estão realmente ali (alucinações). Esta::; condições devem voltar ao 
normal quando você pam de usar cimetidinn. 
Se você sentir estes efeitos colaterais ou qualquer efeito colaterul não mencionado nesta bula. por 
favor, informe seu médico. 
A injeção intramuscular pode provocar dor leve c transitória no local da aplicação. 



Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço 
de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Se você utilizou acidentalmente, uma dose maior do que deveria, avise seu médico 
imediatamente e procure atendimento em um hospital . Como não existe antídoto específico para 
intoxicação por cimetidina, o seu médico realizará um tratamento sintomático e de suporte. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, 
se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. n° 1.0370.0285 
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva 
CRF-GO n° 2.659 

LABORATÓRIO TEUTO 
BRASILEIROS/A. 
CNP.T - 17.159.229/0001 -76 
VP 7-D Módulo 11 Qd. 13 - DAIA 
CEP 75 I 32-140 - Anápolis - GO 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

• .-. 08006218001 
:/ teuto.com.br 
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IDSTÓRICO DE ALTERAÇÕES DE BULA 

Dados da submissão eletrônica Dados da petiçio/uotificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N°.do Assuuto Data do N°.dO Assuuto Data de Itens de bula Versões Apresentaçõ~ 

expediente expediente expediente expediente apronçio (VP/VPS) relacionadas 

03/0612013 0437780/13-0 10459- 03/06/2013 0437780/13..() 10459- 03/06/2013 Versão inicial VP -150mg/mL sol inj ct 06 
GENÉRICO- GEJI.'ÉRICO- amp vd inc x 2 mL. 

Inclusão Inicial de Inclusão Inicial de - 150mg/mL sol inj ex 
Texto de Bula- Texto de Bula - 100 ~ vd inc x 2mL 
RDC-60/12 RDC-60/12 (emb hosp). 

-l50mg/mL sol inj ex 
120 amp vd me x 2mL 
(emb hosp). 

02/06/2017 1085837117-7 10452- 02/06/2017 1085837/17-7 10452- 02/0612017 Apresentação VP -ISOmg/mL sol inj ex 
GENÉRICO- GTh'ÉRICO- S. Onde, como e por 120 amp vd inc x 2mL 
Notificação de Noúficação de quanto tempo posso (emb hosp). 
Ahernçlio de Altemção <Cie guardar este 

Texto de Bula- Texto de Bula - medicamento? 
RDC-60112 RDC-60/12 

29/0612017 1323S75t17-3 104S2- 29/0612017 1323575/17-3 10452- 29:06.12017 S. Onde, como e por VP -150mg!mL sol inj ex 
GENÉRICO- GTh'ÉRICO- quanto tempo posso 120 amp vd inc x 2mL 
Notificação de Notificação de guardar este (embhosp). 

Altemçãode Altemção de medicamento? 
Texto de Bula Texto de Bula - 6. Como devo usar 

RDC-60/12 RDC-60112 este medicamento? 
11/03/2021 0954876/21-9 10452- 11/0312021 0954876121-9 10452- 11/0312021 6. Como devo usar VP -150rnglmL sol inj ex 

GENÉRICO- GENÉRICO- ote medicamento? 120 amp vd inc x 2mL 
Notificação de Notificação de (emb hosp). 
Altcmção de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula - ! 

RDC -60/12 RDC-60112 :1 

12f07/2022 - 10452- 12/07/2022 - 10452- 12/07/2022 Dizeres Legais (SAC) VP -150mg/~w ex ........ 
GENÉRICO- GENÉRICO- 120 amp v c x-~ .., 
Notificação de Notificação de (emb hosp] ~ li 

I ~ ?5 

~~ I ~~o 
\ ··11 

........ ~ 
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Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC - 60 '12 RDC-60/ 12 



~CRISTÁLIA 

CETOPROFENO 
Medicamento genérico, Lei no 9.787, de 1999 

Pó liófilo para solução injetável 

100 mg 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



lf.~J.Ç.~~!A~1.1 
1- IDENTIFICAÇÃO DO M EDICAMENTO 
cetoprofeoo 
Medicamento genérico, Lei n• 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÚES 
Embalagens contendo 50 frascos-ampola de I 00 mg de pó liofilizado parn solução injetável. 

USOJSTRAVENOSO 
USO ADULTO 

COMPOSI ÇÃO 
Cada frasco-ampola contém: 
cetoprofcno .............................................................................. I 00 mg 
excipientes qsp ................................•.•...........•...............•.. I frasco-runpola 
Exctpientcs: glicina, ácido cltrico monoidratado e hidróxido de s&ho. 

H-INFORMAÇÕES AO PACJENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O cetoprofeno é um medicamento anti-mtlamntório, analgésico c antiténmco, sendo indicado para o tratamento 
de mflamaçõcs e dores dccom:ntcs de processos reumáticos (doenças que podem afetar músculos, articulações c 
esqueleto), traumatismos (lesão mterna ou externa resultante de um agente externo) e de dores em geral. 

Desta forma, cetoprofeno pode ser utilizado no tratamento da dor no pré c pós-operatório e outras patologias 
dolorosas. 

2. COMO I<:STE MEDICAMI<:NTO FUNCIONA? 
O cetoprofcno, de nature7..a não hormonal, que possu• propriedades anti-inflamatória. anti térmica e analgésica. 

O cetoprofeno inibe a agregação plaquetária (união das plaquetas umas às outras) e a sintcse das prostaglandinas 
(mediador químico relacionado li inflamação), no entanto, seu exoto mecanismo de ação não é completamente 
conhectdo. 

O início da ação é verificado 5 minutos após a admmistraçao de cetoprofcno. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDJCAMI':NTO? 
O cetoprofcno não deve ser utilí:~ado nos seguintes casos: 
- Pacientes com lustórico de reações de hiperscnsibilidade (alergia ou intolerância) ao cetoprofeno. como crises 
asmáticas (doença pulmonar caracterizada pela contração das vias respiratórias ocasionando falta de ar) ou 
outros upos de reações alérgicas ao cetoprofeno, ao ácido acetilsalicílico ou a outros anti-inflamatórios não 
esteroidais -AINEs (como diclofenaco, abuprofeno, indometacma, naproxeno). Nestes paciente:. foram relatados 
casos de reações anafiláticas severas (reação alérgica grave c imediata), raramente falais (vide "QUAIS OS 
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?''). 

-Pacientes que já tivemm ou têm úlcera péptica!hemorrágu:a (lesão locnll7..ada no estômago e/ou intestino). 

- Pactentes que já tiveram sangramcnto ou perfuração gastrintcstinal (estômago e/ou intestino), relacionada ao 
uso de A INEs. 

- Paciente com hemorragia gastrintcstinal, cerebrovasculor ou qualquer outro sangramento ativo. 

- Pacientes com insuficiência severa (redução acentuada da função do órgão) do coração, do ligado e/ou dos nns. 



-Mulheres no terceiro trimestre da gravidez. 

~ 

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiência do coração, fígado e/ou rins 
severas, pacientes com histórico de reações de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao ácido acetilsalidlico 
ou a outros anti-inOamatórios não esferoidais -AINEs e por pacientes que já tiveram ou têm úlcera 
péptica/hemorrágica. 

Este medicamento é contraindicado na faixa etária pedilhrica. 

Este medicamento não deve ser utilitado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ADVERTtNCIAS E PRECAUÇÕES 
Embora os AINEs possam ser requeridos para o alívio das complicações reumáticas que ocorrem devido ao 

lúpus eritematoso sistêmico (LES) (doença que apresenta manifestações na pele, coração, rins, articulações, entre 

outras), recomenda-se extrema cautela na sua utilização, uma vez que pacientes com LES podem apresentar 

predisposição à toxicidade por AlNEs no sistema nervoso central (SNC) e/ou renal. 

As reações adversas podem ser minimizadas atrnvés da administração da dose minima eficaz e pelo menor 

tempo necessário para controle dos smtomas. 

Reações gastrintesünais: 
Converse com seu médico caso você também esteja usando medicamentos que possam aumentar o risco de 
sangramento ou úlcera, como corticosteroidcs orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da 

recaptação de scrotoninn, agentes antiplaquetários como o ácido ncctilsalicilico ou nicorandil (vide 

"INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS"). 

Sangramento, úlcera e perfuração gastrintcstinais, que podem ser fatais, foram reportados com todos os ATNEs 

durante qualquer periodo do tratamento, com ou sem sintomas ou histórico de eventos gastrintestínais graves. 

Reações cardiovasculares: 
Estudos clínicos e dados epidemiológicos sugerem que o uso de AlNEs (exceto aspirina), particularmente em 

doses elevadas e em tratamentos de longo prazo, pode ser associado a um risco aumentado de eventos 

trombóticos arteriais (por exemplo, enfàrte do miocárdio ou acidente vascular cerebral (derrame)). 

Assim como para os demais A INEs, deve·se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensão não 

controlada, insuficiência cardíaca congestivn, doença cardíaca isquêmica estabelecida (doença crônica 

ocasionada pela redução do fluxo sanguíneo ao coração), doença arterial periterica (doença que acomete as 
artérias que estão ma1s longe do coração) e/ou doença ccrcbrova~cular (derrame), bem como antes de iniciar um 

tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para doenças cardiovascularcs (ex hipertensão, 

hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes c em fumantes). 

Um aumento do risco de eventos trombóticos art~'Tiais tem sido relatado crn pacientes ttatados com AINEs 
(cxcctoaspirina) para a dor pcriopcratória decorrente de cirurgia de rovascularizaçào do miocárdio (cirurgia para 

corrigir o fluxo sanguíneo do coração) (CRM). 

Reações na pele: 
Reações graves na pele, algumas fatais, incluindo dcnnatite esfoliativa (alteração da pele acompanhada de 
descamação), sindrome de Stevcns-Johnson (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em 
mucosas c grandes áreas do corpo) e necrólise epidérmica tóxica (quadro grave, onde uma grande extensão de 
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pele começa a apresentar bolhas e evolui com áreas avermelhadas semelhante a uma grande queim· 

reportadas muito raramente com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorrência destas reações 
no inicio do tratamento, na maioria dos casos ocorremlo no primeiro mês). 

Infecções: 

O cetoprofeno pode ocultar sinais e sintomas de infecções, como febre e dor. Portanto, é possível que o 

cetoprofeno possa atrasar o tratamento apropriado da infecção, o que pode levar a um risco aumentado de 

complicações. Isso foi observado na pneumonia causada por bactérias e infecções bacterianas da pele 

relacionadas à vancela. Se você tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecção e os smtomas desta 
infecção persistirem ou se agravarem, consulte um médico Imediatamente. 

Converse com seu médico caso você apresente os testes de função do ligado anormais ou você tenha histórico de 

doenças no figado. As enzimas do figado devem ser analisadas periodicamente, principalmente, durante o 

tratamento a longo prazo. Raros casos de icterícia (cor amarelada da pele e olhos) e hepatite (inflamação do 

fígado) foram reportados com o uso de cctoprofeno. 

Se ocorrerem distúrbios visuais, tal como v1são embaçada, o lnltruncnto com cetoprofeno deve ser 

descontinuado. 

G r avidez e amamentação 
O uso de AINEs pode prejud•car a fertilidade feminina e não é recomendado em mulheres que estão tentando 

engravidar. Em mulheres com dificuldade de engrav1dar ou que esteJam sob investigação de infertilidade, deve 

ser considerada a descontinuação do tratamento com A INEs. 

Usar cetoprofeno por volta da 20" semana de gestação ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se você precisar 

usar cetoprofeno por ma1s de 2 d1as quando estiver entre a 20" e 30" semanas de gestação, seu médico pode 
precisar monitorar a quantidade de líquido no útero ao redor do bebê. Vm:ê não deve usar cetroprofcno após 6 

meses de gravidez sem consultar o seu médico. 

O uso de AINEs, incluindo cetoprofeno, por volta da 20" semana de gestação ou mais tarde na gravidez pode 

causar disfunção renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidrâmnio (diminu1ção na quantidade 
de líquido amniótico) e, em alguns casos, insuficiência renal (perda de capacidade dos rins) neonatal. Esses 

eventos adversos são observados, em média, após dias a semanas de tratamento, embora oligoidrâmnios tenham 

sido pouco frequentemente relatados com 48 horas após o início dos AINEs. 

O oligoidrâmn1o é frequentemente, mas nem sempre, reversível ao suspender o tratamento. ~ complicações do 

oligoidrâmnio prolongado podem. por exemplo, mcluir contração dos membros e atraso no desenvolvimento 
pulmonar. Em alguns casos pós-comercialização de insuficiência renal nconatal, foram necessários 

procedimentos invasivos, como exsanguineotransfusão (procedimento de substituição do sangue do recém

nascido) ou diálise (procedimento de remoção de substâncias retidas quando os rins deixam de funcionar 

adequadamente). 

Se o tratamento com AINEs for necessário entre a 20" e 30" semana de gestação, ele deve ser controlado sob 

supervisão médica c o uso de cetoprofeno limitado á menor dose eficaz c duração mais curta possível. 

lnterroropa o uso de cetoprofeno se ocorrer oligoidrâmnio e faça o acompanhamento com seu médico. 

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestaçio: como a segurança do cetoprofcno em mulheres 

gestantes não foi avaliada, seu uso deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez. 

Durante o terceiro trimestre da gestação: todos os imbidorcs da síntese de prostaglandinas, mclusíve o 
cetoprofeno, podem mduzír toxicídade cardiopulmonar c renal no feto. No final da gravidez, pode ocorrer 
aumento do tempo de sangramento da mãe e do feto. Portanto, cctoprofcno é contraindicado durante o último 



trimestre da gravidct (vide "QUANDO NÃO DEVO USAR ESTH MEDICAMENTO?"). 

Este medicamento não deve er utilizado por mulheres gnh Idas em orientação 

imediatamente seu m~dico em caso de suspcibl de gnnidcz. 

Amamentação 
Não existem dados disponíveis sobre a excreção de cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofcno não é 
recomendado durante a amamentação. 

Populações especiais 

Idosos 
É aconselhável reduzir a dose micial e manter o tratamento na dose mínima eficaz. Um ajuste posológico 

individual pode ser considerado somente após o dcscnvolvuucnlo de hon lolcdincia individual. 

A frequênc•a das reações adversas aos AINEs é maiur em Idosos, especialmente sangramento e perfuração 

gastnntestínn1s, os quais podem ser fatais . 

Crianças 
A segurança e eficácia do uso de cetoprofeno em crinnças 111ão foram estabelecidas. 

Outros grupos de ri~co 
Converse com seu médico caso você tenha histórico de doença gastrintesunal (colite ulcerativa - inflamação do 

intestino gro~so; doença de Crohn doença inflamat6rla crôntca que pode afetar qualquer parte do trato 

gastrintestinal), pois estas condições podem ser exacerbadas. 

No início do tmtamcnto, a função dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo méd1co em pacientes com 

insuficiência cardíaca, cirrose (doença no ftgado) e nefrose (doença nos rins), naqueles que fazem uso de 
diuréticos, ou em pacientes com insuficiência crônica dos rins, principalmente se estes pacientes são idosos. 

Nesses pacientes, a administração do cetoprofeno pode mduzir a redução do fluxo sanguíneo dos rins e levar à 

descompcnsação (mal funcionamento) dos rins. 

Deve-se ter cautela em pacientes com hbtórico de hipertensão e/ou insuliciência c;lrdlaca congcstiva leve a 

moderada, uma vez que retenção de líquidos e edema (inchaço) foram relatados após a administração de AfNEs. 

Aumento do risco de tibrilação atrial (tipo de arritmia cardíaca, nn qual ritmo cardlaco é geralmente irregular c 

rápido) foi reportado em associação com o uso de AINEs. 

Pode ocorrer hipercalcmia (nível alto de potássiO no sangue), especialmente em pacientes com diabetes de base, 
insuficiência renal (n.:dução da função dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes que promovem a 

hipcrcalemia (vide "INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS"). Os nlvcis de potilssio devem ser monitorados sob 

estas c1rcunsúincias. 

Alterações na capac:idade de dirigir vefculos e operar máquinas 

Pode ocorrer sonolência, tontura ou convulsão durante o tratamento com cctoprofcno. Caso estes sintomas 

ocorram você não deve dirigir velculos ou operar máquina$. 

Associações medicamentosas não recomendadas 
- Outros AlNEs, incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada à inflamação) e altas 

dosagens de sahcilatos (substância relacionada ao ácido occtilsnhcílieo). aumento do risco de ulceração c 

sangramcnto gastríntcstmms. 



- Álcool: risco de efeitos adversos gastrintcstinais, incluindo ulccrnção ou hemorragia; pode aum 

toxicidade no figado. 

- Anlicoagulantes: aumento do risco de sangramento. 

- Heparina; 
-Antagonistas da vitamina K (como a varfarina); 

-Jnjbidores da agregação plaquetária (tais como ticlopidina, clop1dogrel); 

- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana); 

- Inibidores diretos do fator Xa (tais como apixubana, rivaroxabana, edoxabana). 
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Se o tratamento concomitante não puder ser evitado, o médico deverá realizar cuidadoso monitoramento. 

- Lítio: risco de aumento dos niveis de lítio no pla!>ma, devido a diminuição da sua excreção pelos rins, podendo 

atingir níveis tóxicos. Se necessário, realizados níve1s de lluo no plasma devem ser CUidadosamente monitorados 

pelo seu médico e a dosagem de lítio deve ser ajustada durante c após tmtamento com AINEs. 

- Outros medicamen tos rotossensibUizantes (medicamentos que causam sensibilidade ã luz): pode causar 

efeitos fotossensibilizantes adicionais. 

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxieidade hematológica (no 

sangue) do mctotrexato, especialmente quando administrad(l em altas doses. 

- Colchicina. aumenta o risco de ulcernção ou hemorragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de 

sangramento em outros loca1s que não seja o trato gastrintestinal; 

Associações medicamentosas que requerem precauções 
- Categorias terapêuticas e medicamentos que podem promover hipcrcalcm1a (tais corno, sais de potássio, 

diuréticos poupadores de potássio, inibidores da ECA e antagonistas da angiotcnsina 11, AINEs. heparinas (de 

baixo peso molecular ou não fnscionada), cJclosporinn, tacrolimo e trirnetopnma): 

O risco de lúpercalemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados acima são admimstrados 

concomitantemente (vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDfCAMENTO?"). 

- Corticosteroides (prednisona, prcdnjsolona, dcxamctasona): aumento do risco de ulceração ou sangramento 

gastrintestinal (vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 

- Diuréticos (furoscmida, hidroclorotiazida. clortalidona); pacientes utilizando diuréticos, particularmente os 

desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiência renal devido a diminuição do fluxo 

sanguíneo nos n ns. Portanto, estes pacientes devem ser rcidratados antes do início do tratamento concomitante c 

a função dos rins deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (vide "O QUE DEVO SABER ANTES 

DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 

- Inibidores da ECA -enzima conversora da angiotensina (ex: captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da 
angiotensina IJ (ex: irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da função dos rins 

(ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministração de um inibidor da ECA ou de um antagonista 

da angiotensina 11 e de um agente que inibe a ciclooxigcnase (tipo de enzima) pode promover a deterioração da 
função dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiência dos rins aguda. 

- Metotrexato em doses menores do que 15 mglsemana: converse com seu médico caso esteja tomando 

metotrexato devido a possibilidade de ocorrer alteraçiio da função dos rins. Durante as pnmcims semanas do 
tratan1ento concomitante, a contagem sanguínea completa (hemograma) deve ser monitorada uma vez por 

semana pelo seu médico. Se houver qualquer alteração na função dos rins ou se for um paciente idoso, o 

monitoramento deve ser realizado com maior frequência. 
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sangramento. É necessário reali7.ar o monitoramento clínico e do tempo de sangramento com maior frcquência. -

- Tenofovir: a administração concomitante de furnarnto de tcnofovir disoproxil e A INEs pode aumentar o risco 

de insuficiência renal. 

- NicorandiJ: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs há um aumento no risco de 
complicações severas. tais como ulceração gaslrinlestinal, pcrfumção c hemorragia (vide "O QUE DEVO 
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?''), 

- Glicosídeos cardíacos. a interação fannacocinética entre o cetoprofeno e a digoxina não foi demonstrada. No 
entanlo, recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiência renal. urna vez que os AINEs 
podem reduzir a função renal e diminuir o "clearance" (eltmiunção) renal dos glicosídeos cardíacos. 

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade (toxicidade nos rins). 

- Tacrolimo: aumento do nsco de ncfrotoxicidade. 

Associações medicamentosas a serem consideradas 
-Agentes anti-hipertensivos tais como betabloquendores (propranolol, atenolol, rnetoprolol), inibidores da 
enzima conversora de angiotensina, diuréticos: risco de redução do efeito anti-hipertensivo. 

- Trombolíticos: aumento do risco de sangramcnto. 

- Probenecida: a administração concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente o a eliminação do 

cetoprofeno do plasma ("clearance") . 

- lnibidores seletivos da recaptação de serotonJna (ex. fluoxetína, paroxetina, scrtralina): aumento do risco de 

sangramento gastrintestmal. 

Exames de laboratório 
O uso de cetoprofcno pode interferir na determinação de albumina urinária, sais biliares. 17-cetosteroides c 17-
hidroxicorticosteroidcs que se baseiam na precipitação ãcida ou em reação colorimétrica dos grupos carbonil. 

Informe ao seu médico ou cirurgião dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. Não 

use medicamento sem o conhecimento do seu médico . . Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

Cuidados de conservação 
O cetoprofeno deve ser mantido em temperatum ambiente {entre 15°C e 10°C) e protegido da luz. 

O prazo de validade do produto mantido em sua cmbalagcnl original é de 24 meses a partir da data de fabricação. 

Depois de aberto e reconstituído, cetoprofeno deve ser utilizado imediatamente. A solução deve estar limptda. 
Se a solução cstlvcr turva, o medicamento nllo deve 11er administrado. Se houver :;olução remanescente após o 

uso, descartar. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspectos fisicos 



Produto antes da reconstituição: Pó compacto branco, inodoro, que pode estar intacto ou fragm 

Produto após reconstituição: solução límpida, incolor e praticamente isenta de partículas. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele Hteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico paru sabtr se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de uso 
O cetoprofeno deve ser administntdo somente por via intravenosa. 

Dissolver o conteúdo do frasco contendo 100 mg em 100 a 150 mL de solução isotônica de glicose ou de cloreto 

de sódio, imediatamente antes do uso. O produto de\1e ser administrado por infusão intravenosa lenta, 
aproximadamente por 20 minutos. 

Administrar o cetoprofeno separadamente de outros medicamentos. 

cetoprofeno: 100 mg a 300 mg ao dia. 

A duração do tratamento em casos de crises de cólica renal deve ser de, no máximo, 48 horas. 
Dose máxima diária recomendada: 300 mg. 

Populações especiais 

- Crianças: a segurança e eficácia do uso de cetoprofeno em crianças ainda não foram estabelecidas. 

- Pacientes com insuficiência dos rins e ido~os: é aconselhável reduzir a dose inicial c manter estes pacientes 

com a menor dose eficaz. Um ajuste posológico na dose individual deve ser considerado pelo seu médico 
somente após ter apurado boa tolerância individual. 

- Pacientes com insuficiência do figado: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se 

manter a menor dose eficaz d1ária. 

Não há estudos dos efeitos de cetoprofeno administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e 

para garantir a eficác1a deste medicamento, a administraÇão deve ser somente por via intravenosa conforme 

recomendado pelo méd1co. 

Siga a orientação de seu mêdico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECISR DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Caso haja o esquecimento da administração de uma dose, ela deverá ser administrada assim que possível. No 

entanto, se estiver proxnno do horúrio da dose seguinte, deve-se esperar por este horário, respeitando sempre o 

intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orlcntaçlo do farmacêuticó ou do seu médico ou clrurgiio-denUsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação Incomum (ocorre entre O, I% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 



Reação muito rara (ocorre em menos de 0.0 I% dos pucicntcs que utilizam este medicamento). 

Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis). 

A lista a seguir de reações adversas está relacionada a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no 
tratamento de condições agudas ou crônicas: 

Distúrbios no sistema sangumeo e linfático: 

-Rara: anemia hemorrágica (anem1a devido a sangramento). 

-Desconhecida: agranulocitosc (diminuição acentuada na contagem de células brancas do sangue), 
trombocitopenia (diminuição no número de plaquetas sanguíneas), aplasia medular (disfunção da medula óssea 

que altera a produção de células do sangue), anemia hcmolítica (diminuição do número de glóbulos vermelhos 
do sangue em decorrência da destruição prematura dos mesmos}, leucopenia (redução dos glóbulos brancos no 

sangue), insuficiência (redução da função) da medula óssea, 

Distúrbios no sistema imune: 
-Desconhecida: reações analiláticas, incluindo choque. 

Distúrbios psiquiátricos: 

-Desconhecida. depressão, alucinação, confusão, distúrbios de humor 

Distúrbios no sistema nervoso: 

-Incomum: dor de cabeça, vertigem, sonolência. 
-Rara: parestesia (sensação anormal como ardor, fomtigamento c coceira, percebidos na pele e sem motivo 

aparente). 
-Desconhecida: meningite asséptica (inflamação nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa 

mfecciosa), convulsões (contrações c relaxamentos musculares involuntários), c. dísgcusia (alteração ou 

diminuição do paladar), vertigem {tontura). 

Distúrbios visuais: 
-Rara: visão embaçada, tal corno visão borrada {vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO?"). 

Distúrbios auditivos e do labirinto: 

-Rara: zumbidos. 

Distúrbios cardíacos: 
-Desconhecida: exacerbação da insuticiência cardíaca, fibrilaçào atnal (tipo de arritnua cardíaca, na qual ritmo 

cardíaco é geralmente irregular e rápido). 

Distúrbios vasculares: 
~Desconhecida: hipertensão (pressão arterial elevada), vasOdilatação (aumento do calibre dos vasos sangu!neos), 

vasculite (inflamação da parede do vaso sanguineo), mclull)do vasculíte leucocitoclástica (um tipo específico de 

inflamação da parede do vaso sangulneo). 

Distúrbios respiratórios, torácicu11 e mediastla~o~is: 

-Rara: asma (doença pulmonar caracterizada pela contrnção das vias respiratórias ocasionando falta de ar). 

-Desconhecida. broncoespasmo (contração dos brônquios levando a chiado no peito), principalmente em 

pacientes com hiperscnsibilidade conhecida ao ácido acetilSlllicílico e/ou a outros AlNEs. 

Distúrbios gastrintestinais: 
-Comum: dispcpsia (má digestão), náusea, dor abdominal, vômito. 
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·Incomum constipação (pri:Jío de ventre), dmrreia, flatul&ncia (excesso de gases no estômago ou int 
gastritc (inflamação do estômago). 

·Rara: estomatite (inflamaç:'c10 da mucosa da boca), úlcem pépttca. 

t~& tjii 
·Desconhecida: exaccrbnção da colite e doença de Crohn, hemorrogia e perfuração gastrintestinais, pancreatite 
(inflamação do pâncreas). 

Distúrbios hepatobiliares: 

-Rara: hepatite (inflamação do figado), aumento dos nlvcas das transaminases (enzimas presentes nas células do 

figado) 

Distúrbios cutineos e subcutAncos: 
·Incomum erupção cutânea (111sh), prurido (coceira). 
·Desconhecida· reação de fotusscnsibilidadc (sensibilidnde exagerada d.1 pele à luz), alopccia (perda de cabelo c 

pelos), urticária (erupção na pele, geralmente de origem alêrgicn, que causa coceara), angioedema (inchaço em 

região sulh;utãnea ou em mucosas, geralmente de ongem alérgtca), erupções bolhosa:; incluindo sindromc de 

Stevens.Johnson, necrólise epidém11ca tóxica e pustulosc exantematosa aguda generalizada, que são tipos 

distintos de reações bolhosas na pele. 

Distúrbios dos rins e urinário: 
-Desconhecida: insuficiência aguda dos rins, anormalidade nos testes de função dos rins, ncfrite túbulo 

mtersticial (um tipo de inflamação nos rins) c slndrome nei'rótica (condição !,'f'llVe caracterizada por presença de 
proteína na urina). 

Distúrbios eerais e condições no local da administraçi.io: 

-Incomum edema (inchaço). 
Desconhecida: reações no local da inJeção mclutndo F.mbolia Cútis Medicamentosa [Sindrome de Nicolau 

(grave reação no local de aplicação do medicamento)]. 

Distúrbios do metabolismo e nutrlçAo: 

-Desconhecido hiponatremia (redução dos nlveis de s6dto no sangue), htpercalemia (nível alto de potássio no 

sangue) (vide "O QUE DIJVO SABER ANTES DE USAR ESTE MhDlCAMl:NTO?" c "INTERAÇÚES 
MEDICAMENTOSAS''). 

Investigações: 

-Rara: ganho de peso. 

Infecções e infestações: 
-Desconhecida: ocultação de smaas c sintomas de mfecções ou agravamento destas infecções, como febre 

c dor. Se você tomar este medicamento enquanto estiver oom uma intccçiio c os sintomas persistirem ou 

se agravarem, consulte um médico imediatamente. 

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentlsta ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe tamb~m a empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A ~DICADA DESTE 
MEDICAMENTO'! 

Em caso de superdosc acidental, prol·ure imcduttamente atendimento médico de emergência. 

Sintomas 
Casos de superdosc foram relatados com doses de até 2,5 g de cctoprofeno. A maioria dos sintomas observados 
foram benignos e llmttados à letargia (estado geral de lentidão, dcsatençiln ou desinteresse com um quadro de 
cansaço. ditículdade d: concentração e reahzação de stmples tarefas), sonolência, náusea, vômito c dor no 



estômago. 

Tratamento 

Não existe nenhum antídoto específico para superdose com cetoprofeno. Em caso suspeito de superdose, 
recomenda-se inic1ar um tratamento sintomático udc-quado e de suporte visando compensar a desidratação, 
monitorar a excreção urinária e corrigir a acidose, se presente. 

Se ocorrer insuficiência renal, hemodiálise pode ser út1l para remover o fánnaco circulante. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vod precisar de mais 
orientações. 

DI - DIZERES LEGAIS 

Reg. MS N° 1.0298.0320 
Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos !Vtódolo - CRI<'-SJ, n• l 0.446 

CRIST ÁLIA- Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rod. Itapira-Lindóia, km 14- ltaptru -SP 
CNPJ: 44.734.671/0001-51 
Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

RM_0320_02 
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Dados da submissão eletrônica 

Data do No. 
As~uoto 

expediente expediente 

10452- GENÉRICO-
Notificação de 

17108/2022 --- Alteração de Texto de 
Bula- RDC 60/12 

i04S2-- -GENÉR1Co-
Notificação de 

08/03/2021 0907602/21-6 
Alteração de Texto de 

Bula- RDC 60112 

10452- GEl\'ÉRICO-
Notificação de 

09/1112020 3926499/20-8 
Alteração de Texto de 

Bula- RDC 60/12 

- ----

e. 

AnexoB- -- -

Histórico de Alteração da Bula 

Dados da petição1notificaçio que altera bula 

Data do N° do Data de 
expediente expediente 

Assunto 
aprovação 

- - - -
I 

- - - -

- - - -

- --~"-"--.=-= 

Dados das alterações de bulas 

Itens de bula 
Versões Apresentações 

(VPNPS relacionadas 

VP 
3- Quando não devo usar este 

medicamento? 
4. O que devo saber antes de Pó Liófilo para 

usar este medicamento? VPNPS solução injetável de 

VPS lOOmg 

4 - Contraíndicação 
S - Advertências e precauções 

P6 Lióliio para 
9. Reações adversas 

VPS solução injetável de 
lOOmg 

VP 
4. O que devo saber antes de usar este 

medicamento? 
Pó Liófilo para 

8. Quais os males que este medicamento 
VPIVPS solução injetável de 

pode me causar? 
100 mg VPS 

5. Advertências e Precauções 
9. Reações Adversas 

------· -------······-·- -- - ----
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- - - -
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11103 - RDC VP 

10452- GENÉRICO-
73/2016- 5. Onde, como e por quanto tempo posso 

GENÉRICO guardar este medicamento? Pó Liófilo para 
28/05/2020 1677288/20- I 

Notificação de 
27/05/2020 1666751120....:1 -Redução do 27/0512020 VPS VPNPS solução injetável de 

Alteração de Texto de 
Bula- RDC 60/12 

prazo de 7. Cuidados de armazenamento do IOOmg 
validade do medicamento 

medicamento 9. Reações adversas 

VP 

10452 -GENÉRICO-
I. Identificação do medicamento 

Notificação de 
4. O que devo saber antes de usar este Pó Liófilo para 

08/02/2017 0215510/17-9 - - - :~ - medicamento? VPIVPS solução injetável de Alteração de Tex.to de I VPS IOOmg Bula- RDC 60112 
I I. Identificação do medicamento 

I 5. Advertências e precauções 

! VP 
3. ~ando não dey_o usar. §~ 

medicamento? 
4. O que devo saber antes de usar este 

medicamento? 
5. Onde, como e por quanto tempo posso 

10452- GENÉRICO- guardar este medicamento? 
Pó Lióiilo para 

Notificação de 6. Como devo usar este medicamento? 
15109/2016 2289982/16-1 - - - -

8. Quais os males que este medicamento 
VP/VPS solução injetável de 

Alteração de Texto de 
100 mg 

Bula - RDC 60/12 pode me causar? 
VPS 

4. Contraindicações 
5. Advertências e precauções 
6. Interações medicamentosas -

n~~ 8. Posologia e modo de usar a , 
9. Reações adversas ; l c;~ 

) ( ~~ ~ 
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[M]cRISTÁLIA 

I 0452- GENÉRIC0-

27106'201611990327/16-81 Notificação de 
Alteração de Texto de 

Bula - RDC 60/12 

10452-GENÉRIC0-

06/06/20161 1879093116-3 1 .. Notificação de 
Alteração de Texto de 

Bula- RDC 60112 

10452 -GENÉRIC0-

24i04t'20151 0357522115-5 1 Notificação de 
Alteração de Texto de 

22/04/20141 0301680114-3 

Bula- RDC 60112 

10459 -GENERICO-
lnclusão Inicial de 

Texto de Bula- RDC 
60/12 

I 

e 

I. Identificação do medicamento 

VP 
l. Identificação do medicamento 

4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento? 

8. Quais os males que este medicamento 
pode me causar? 

VPS 
I. Identificação do medicamento 

4. Contraindicações 
S. Advenências e precauções 
6. Interações medicamentosas 

9. Reações adversas 

VP 
8. Quais os males que este medicamento 

pode me causar? 
VPS 

9. Reações adversas 

Todos os itens fonun alterados para 
adequação à Bula Padrão de Profenid 

(Sanoti-Aventis), publicada no Bulário 
Eletrônico da Anv1sa em 25/06/2014. 

r Pó Liófilo para 
VPNPS :solução injetável de 

100 mg 

Pó Liófilo para 
VPNPS I solução injetável de 

lOOmg 

Pó Liófilo para 
VPNPS I solução injetável de 

lOOmg 

Pó Liófilo para 
VP/VPS I solução injetável de 

lOOmg 

"'TT u; 

~ 
c.o 
C) 

co 



NOVA CORI~EÇAO 20. PROVA- 25/04/2012 

Medida do bula: 1 O.Sxl 5,5 em 

npo1og1a: 
frentetverso 

OMOPREL <::J FUTURA XBIK BT 

Favor canfarlr • deVolverasslulo, 11111 Fax: 1311 3423-l•n 
Autorizado Sim U NáoC 

. .., ..... corpo 12 

~FUTURA XBIK BT 
corpo 9 

Altnçio: alo alllorlu a coafecçie dO lrallalbo 111111anto 
booer ressaiYas. Atlanle NOVA PROVA. 

Texto da bula: SWI!Zerland e 
swltzerlandnogrtto COfPO 6.0 

USOADOLTOE 

~~~:~~RMAC~UnCAEAPRESENTAÇÔES 
c•psult: embolla~na com 14, 28 e 56cllpoulae ~ 20mg 

emblllaganscom7, 14.28eSS~rasde40ing 

g:=~ 
Omepruot (gastto-rel<stente).................. ..................... . .. ... .20 ou o40mg 
E•clptentea q.a p ............................................................ ,. ....... ,. ......... ' c:llpaub 
EJcciDientea 10611lo de tódlo blbéSIOO, launl auHato de IO<Jio, cerboMto do cllldo, DÇ()cftr mamol, 
amido, hldro~ipro lmeblc:eluiOse, copolfmero de metacnlato, doetdltalato, polloblooogllcol, talco, dtó•iclo 
de btinlo. hld detódlo.l)()liNort>a!O. pov!dona, ml!lllpeoabeno, propllparabono. 
IHFORMAÇ ESAOPACIENTE 
• Açlodo rnecac-to 
O iniCIO da açto dD omepnuo~• rápido. Obsotve-ee que oe pec:letw. com úlcctaduodcmal ~ 
em geral IIIVIO pr.:oce doa IOOIOmü. M811 de 95% conseguem oblet dca!rlzaçlo da Olceta em cetC8 
de4aemanas. 
•lndaç6ee do mtdamento 
O omeprVoletlá Jndlc:edO nu Ulceru pllpôcaa benognaa, tohlo gbtdc:a como duodenal Os reaullado6 
oblldot OI óloelll~ do~- obtidos OI 61ceta gtSIJICa, ~ lnclices de 
c:icatr\ZaÇ60 dllquase 100'11. apót 2 a 4 - de lnltamCn!O, com as doses recanendad4S. Oulrt 
ceract...rauce ,..llante doi ettudoS cllnlcoe foi a e1lc6da do omepi1IZOI no tra1ament0 da ulCeras 
tMistentes 1 ~~~da tgentH ent1u~. lmboraaou papel exato, ne::as ~. nao 
t.,ha Sido tottimenlt eaclnrec:odo. Os ratultadot na ulcera duodeMI, com aponu 2 10manu do 
trttamento. evldellclam nfvela de cura geralmente &up&riC>Ios a 70%. que ea!Jo ~dma dos obMtvados 
011m outrve egonlttani!Uiceroeoa. 
" esolag~c a. ,.!luxo, requer penodoa mata prolonaadoa do lnllamenlo Mc;mo asalm. 111161 4 
....,.,... IA 10 Cllliletvam lndlcee de cura superlotée a ao% 
f>!11U .... Q'**"IIJCU de ~- o omep<azol -' inclcado WT1btm noe esladoa de hlpetacidez 
g6SfYial, M pf-nçio de racldiVU de Uk:oru g&sb1cU OU Uuodenals 8 na lfndrome de ZOI!ínget· 
El11110n. 
O omeprtrolllrnWm é indtcedo no tratamerrto de errtdlcaçlo do H p)i<Jrl em esquemas de terapôt 
niülbpla e na prot-.;io da mucosa gUtnce contra danoa catllldos P<lf an!linftarnatórioenlcHistcroldals 
Nt esolagfte de...,., em crtança:scom mtlsdt 1 tna do ldDdo. 
•RIKoedo,.,.._lo 
ConlrtllndlctÇ6.: peoentes com ~idade aoornlfl'lLUil. 

"ESTI! MI!DICAMENTO é COHTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA INFERIOR A t ANO." 

~~éõiríkliçAohepl~t~;~::;;;r;~_de ma!lgnldado de lel!o deve 101 ptiCIDCOtl1lltl 

1111v1at oe 11n1omaa e retll'dar o ~ 11esta 

Atençlo: 1111 medicamento contém a~uCII', porlllnto, .,.,. ur uudo com ceulele 
em pottadoree de dlabiiCII. 
Oravldu e~: alflde ná<l "'* ..rudoa conclusivoa com onlOP'IZol durante a gl'liVIdez o a 
leelaÇIO. ra11to ~ nao • Indicado ~ per!odoe. a n1o - quo o m6dlco dOc:lda que oe 
beneliooa do li· t.11111 MjltniUf)8r'IOtM--~parao teto. 

" EST!! MEDICAMENTO NÃO DEVE lER UTliJZADO POR MULHERES GRI.VlDAS SEM 
ORIENTAÇAO MtOICA OU DO CIRURGIAO.OEHTlSTA." 

Ptelent .. ldoeoe: Omoprel (omeprazol) pod4ttá ser undo em pac!Gntc:~eclma <le 85 anos do lúade, 
desde que obtervadas •• contramdiCIÇOea. pracauçõu intoraç6ea medicamentosas • retçOos 
lidve<M8 <*te rnediCIIIIWdO. 
l"teraçõN meclce_,l_: embora em menor praporç6o que oe atllagOnillu H,. o omeprazol 
lamb6m pode ....,. o metebolsmO das drogas que del)endOtn do dloaomo P-450 mono ~ 
hepéllea. ~ cnoe. qutndo houver nece.sldede da admlnlsttaçAo c:oncornaam. deUe llpo de 
droga, recomonde·seaedequeç4od&adol&adlamesonu 
• Dlazepam. teOI!Ofne e wanarint (med1eamentos metabOtlzmtoo por oxidaçlo hephc:a) pod<~m ter sua 
lllll)inaçto ra~palo omtp<azOI 

E ~ ...,.,.,., u aoseo- dessas drOgas. bem oomo vigiar possfveis lntoraQ6ua com 
~ 
., NlloM ..,...,.,.lntenoçfloamo_.,_ 
• NAo loram obeii'V8daa lnlertç6ea 01 admll~streçao conc:om1t:2r0 do cmoprazol com~ ou 
tl1menroe 

"IHFORME AO SEU MWICO OU CIRURGIAO·iENTlSTA O APARECIMENTO 

"INFORME AO SEU ~~w~:Ji8rl'o-~~TA SE voct ESTÂ 
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTo.• 

"NÃO USE MEDICAMENTO ~la~ O CONHI!'CIMEHTO po SEU Uâllco 
POOE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDe." 

•Mododeuao 
Alpec;1D lftlco: 
Çilp&Ja 20mg branca • azul 
CtlpsWI40mjj branca e viMo 

3"=1' 
lceraa ctuoclentla: 20mQ uma vez ao dla, antes dó cate da menhà, durante dueaaquatro-. 
lcoraa , .. trlc:aa e eaortglta de refluxo: 20m0 umt voz ao dia, ente. do cate da manM, durante ==1

.1.'3\::=cruodtnllaea.ofagttedarefluxoo20mgft111801dDoatedamarthA 
Slndtoma Cio Zolllnger-EUison: a ~ ctovo - lnctlllclualttada de maneira • se admlniSlrar • 
menor doao capaz dll rediiZIJ a seaeç4ó oAslric:a 6c:ida lbaJxo de 10 m(;q dutenle a hOra antenor • e dose A ~ Inicial • normalmonte de 60mQ em dote .nca. poeologlea .....,.,.,... • 

la devem.., ICirriinilltftdas em duu VClM. 
e.., 1191to de ref!W<o •m criançN 
CrtMçaa eelmade20Kg: ~Omg em doae un!Ce tldmtniatrada pala manhloom o auxnlo da liquidO. Caso 
1 criança lonl\l dllic:ulda<le para engolir. as cépsulaa podem .., abet1as e o seu conlaOdo pode ser 
misturado com liQuido e lngorldo Imediatamente Se ,_.rio, a doa<> !)Ode<* ser tnflda, a 
crllério rMdioO até, no mhlriiO 40ma/cia. 
bquec:ltMnto de Cloee fe1oee omltlda): no caso dll asquoc!monlo de uma-· onacmr o paciente a 
tomar as:lm que posslw Se e$1lver PfÓl< mo 110 ho<ario da docO MgUr~te. a- etqUeCida deve ser 
dc::prezacb e CkMHo volt~< ao ecquoma n<lflTiftl. Não devem ser tomadas duaa doaea eo mMmO 
tempo 

"SSGA A ORIENTAÇAO DO SEU MtDICO, RESPI!'ITAHDO SEMPRE OS HORÁRIOS, 
AS DOSES E A OURAçAO DO TRATAMENTO" 

"NAO ~OMPA O TRATAMENTO SDI O CONHECIMENTO DO lEU MÉDICO." 

"N.lO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO Ot! VAUOAOE VENCIDO. ANTES Ot! 
USAR OBSERVI! O ASPECTO DO MEDICAMENTO." 

"ESTE MEDICAMENTO NÃO POOI: SER PARTIDO DO MASTIGADO." 

·~edvwus 
Nio do hqulntcs e quando pntSantN, gotünenle lém frConsldadl leve, deaepat--.do com e 
contmuaçlo do lmlrutlOniO ou Gpóe a cuspOnsAo do mesmo AI mM cornuna Nlo: c:ellltia, aettnfe. 
dl.8rrtia, gutmer'ltertle, dot muscular, rtaÇÓe: altrgic:as (inclUindo, raramente, anafilaJat) e purpura ou 
pettqull 
• Conduta em uso ele auperdOH 
Dosas Cinlcas ora111 Cio at6 'I GOmo foram bem toleradas. Al6m do tral<lmento S<nt~~co nenhuma 
racomooodaçto1Ct3j)6utlca tll*fflca pode -dadanos-dt ......-oem 
•Culdadoado --OI8Çio e uso CclMei'VIt o produto em au:1 embalag;lmorlglnal. cmtempct:lturaiiT'Iboenl (en,. 15e C). Proteger 
da luz e dJI umidade. 

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS." 

INFORMAC0ES rtCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE 8At)DE 
•CwlderiaUeufltmecol6gleaa 
0 omep1'11Z011ge pot lnlbiçllo da H1<" A TPa:o enzlmllloalllzada eepec:11icame1 ~e 01 *"t ~do 
estllmlgoe rosjlona6vel pot uma ctas~U+~U lmalano mecani$mode ~de~~ nlvefgMirtco 
Auim, etravfls des3a açao Mteliva, hé uma d•mnuiçAo de eddoZ tanlo pelj roduçao da &&alÇAO llada 
basti como da tlbmullda peta pentagutrint A tdminlstrac;O. o diária de omeprazol em dolo unlet. voa 
oral, C4Ur)81'11pkjamente a inlbóçao da &ecreçlo •clde géslrloa 

"VENDA &08 PRESCR1Ç.lO MtDICA • 

MS 1 0571 0083 

NUnwo do Lot8, Data de F~loo e 
Prazo de Valldede: VIDe EMBALAGEM 

fmrnac6utíe0 Respondyal: 
Dr At.-lolúl · cRF-MQ 2546 

o S.A.C.: G800 Ol10055 

BHFARLTOA. 
Rua Ala/f Marqu. Rodnguea, 516 

Belo Horizonte· MG • CEP 31560-220 
C N P .J .: 18.324.343/000t•n 

lndúatna Blullolra 
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cefazolina sódica 
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Chimico 

cefazolina sódica 
Medicamento genérico, Lei n• 9.7!!7. de 199<J 

VLAINT~USCULAR 
VIA INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO 
Pó para solução inJetável 
Caixas com 50 frascos-ampola contendo cefazolina sódica equivalente a I g de cefazolina. 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola de I g contém 1,048 g de celàzolina sódica equivalente a I g de cefazolina. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIEJ\TE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É 11\'"DICADO? 
Cefazolina sódica é indicada para o tratamento de infecção respiratória, infecção urinária, infecção da 
pele e estruturas da pele, infecção no trato biliar, infecção nos ossos, infecção nas juntas, infecções 
genitais, infecção no sangue endocardite baclcriana (infecção nas válvulas do coração) e para prevenção 
de infecção durante cirurgia. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Cefazohna sódica é um antibacteriano da classe das <:cfalosporinas. Em doses adequadas, promove a 
morte de bactérias. O tempo para cura da infecção pode variar de dias a meses, dependendo do local e do 
tipo de bactéria causadora da infecção c das condições do paciente. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cefazolma sódica não deve ser usada por pacientes com histórico de reação alérgica a penicilinas, 
derivados da penicilina, penicilamina e a outras cefalosporinas. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Antes que o tratamento com cefazolina sód1ca seja inic1ado, informe ao seu médico se você já apresentou 
reações anteriores de alergia a algum medicamento, especialmente â cefazolina. a outras cefalosporinas, 
às penicilinas ou ã penicilamina. Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também à 
cefazolina. Se uma reação alérgica ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento. O tratamento 
com cefazolina pode levar ao crescimento da bactéria Clostridium dlflicile, wna das causas primárias de 
colite associada ao uso de antibiótico {caracterizada por dor na barriga c no estômago; cóhca; diarreia 
aquosa, podendo conter sangue; febre) . É importante considerar este diagnóstico caso você apresente 
diarreia durante ou até dois meses após o uso de antibiótico. lnfon11c ao seu médico se você jã apresentou 
doença gastrintestinal, particularmente colite. Pacientes com d1minuiçào da função renal podem precisar 
de doses menores que pacientes com a função rc:nal normal. A administração de altas doses, 
especialmente nestes pacientes, pode provocar convulsões. 

Uso na Gravidez: categoria de risco 8. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 

Trabalho de Parto: quando a ccfazolina foi admini:stradn antes da cirurgia cesariana, os níveis do 
medicamento no sangue do cordão umbilical foram apro'Ximadamcnte um quarto a um terço dos nívets do 
medicamento na mãe. A droga parece não ter nenhum efeito adverso no feto. 

Uso na amamentação: a cefazolina está presente em níveis muito baixos no leite matemo. Entretanto, 
não foram documentados problemas. 

• Uso em idosos. crianças e outros grupos de risco 
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Chimico 

Uso em pacientes com diminuição da funçiio renal: pacientes com diminuição da função rena 
necessitar de doses menores. 

Uso em crianças: a segurança e a eficácia em prematurQs ainda não foram estahclccidas. 

Interações Medicamentosas 

Aminoglicos(deos (ex.: amicacina, genhuniclna, tobr'amicina): há rnaim chance de ocorrerem reações 
tóxicas para os rins com a ndministração conjunta de cefàzulina c aminoglicosíúcos. Não se recomenda a 
mistura de antihactcrianos bctnlactâmicos (penicilinas e ccfalosporinas) com aminoglicosídcos, pois pode 
ocorrer inativação de ambas as substâncias. 
Varfarina: a varfarina twdc ter sua ação aumentada pela cefnzolina. Pode ser necessário diminuir a dose 
de varfarina. 
Heparina: há maior risco de sangramento quando a cefazolina é utilizada com heparina. 
Probenecida: a probcnecida aumenta as concentrações de cefnzolinn no sangue, e pode aumentar os 
riscos de reações tól(icas. 
Interações com testes laboratoriais: n cefnzohna pode nltcr.tr o resultado de el(ames que detectam 
glicose na urina através c.Ja solução de Bcncdict ou Fehllng. Pncicntcs que receberam cefazolina ou recém
nascidos cujas mães rccchcrnm tratamcnt() com esta c.Jmga antes do parto poc.lcm apresentar resultado 
alterado no teste de antiglobulinn (Coombs). 

Informe ao !leu médico ou cirurgiiin-dentlstn e você esti fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUAI'."TO TEMPO POSSO GUARDAR ESTio: MEDICA~U:NTO? 
Cefazolina sódica deve ser armazenada em sua embalagem onginal, em tempcrntura ambiente (entre 15 
c 30°C}, protegido da luz. 

Número de lote e datas de fabricaçio e validade: vide embalagem. 
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no nspedo, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilid·lo. 
Todo medicamento deve ~er mantido fora do alcance das crianças. 

Características ftsicas e orgnnolépticas: 
Aspecto do pó: pó cristalino branco a quase branco, praticamente modoro. 
Caracterfstica!l da solução após reconstltulçiio: solução mcolor a amarela (ver 6. COMO DEVO 
USAR ESTE MEDICAMENTO'!). 
Caracteristicas da solução após diluiçlo: solução incolor n amarela (ver 6. COMO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO?). 

Como ocorre com outras eefalosponnas, n cor da solução reconstttuída e/ou dilu(da de cefazohna sódica 
pode escurecer durante a armazenagem, porém a potência do produto permanece tnalterada. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cefazolina sódica é de uso injetável, portanto deve ser adnumstrado somente em serviços profissionais 
autorizados. 

t•osologlu 
ATENÇÃO: as doses são dadas em tennos de cefnzohna. 

Adultos e Adolescentes 
Infecção Urinária Aguda (não complicada): I g o cada 12 horas por infusão intntvenosa. 

Pneumonia Pncumocócica: 500 mg a cada 12 horas por infusüo intmvenosn. 
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Prevenção de endocardJte (infecção nas válvulas do coração): g, 30 minutos antes d 
procedimento, por infusão intravenosa. 
Prevenção de infecção em cirurgia (infusão intravenosa) 
Antes da cirurgia: 1 g, 30 a 60 minutos antes do início ida cin1rgia. 
Durante a cirurgia (procedimentos com duração de l boras ou mais): 500 mg a J g. 
Depois da cirurgia: 500 mg a I g a cada 6 a R horas, até 24 horas após a cinargia. 
Em cinargias onde uma infecção pode ser particulanmmtc dcvastadom a administração da cefazolina deve 
ser continuada por 3 a 5 dias após o témtino da cimrgiu. 

Outras Infecções 
lofecções leves: 250 a 500 mg a cada 8 horas, por mli.tsão intravenosa. 
Infecções moderadas a graves: 500 mg a I g, a cada 6 a 8 horas, por infusão intravenosa. 
Limite de dose para adultos: 6 g por dia, embora em raras ocasiões doses de até 12 g por dia foram 
utilizadas. 

Crianças 
Prevenção de endocardite (infecção nas válvulas do coração): 25 mg por quilograma de peso corporal. 
30 minutos antes do início do procedimento. por infusão intr.1venosa. 

Outras infecções 
Crianças a partir de 1 mês de idade (Infusão Intravenosa) 
Infecção leve a moderada: 6,25 a 12,5 mg por quilograma de peso corporal a cada 6 horas ou 8,3 a 16,7 
mg por quilograma de peso corporal a cada 8 horas. 
Infecção grave: 25 mg por quilograma de peso corporal a cada 6 horas ou 33,3 mg por quilograma de 
peso corporal a cada 8 horas. 
Crianças com menos de I mês de idade (infusio Intravenosa): 20 mg por quilograma de peso corporal, 
a cada 8 ou 12 horas. 

Idosos 
Pacientes idosos têm maior probabilidade de ter a função renal diminuída, por isso pode ser necessário o 
ajuste de dose de acordo com o clearance de creatinina. (ver Adultos com diminuição da função renal). 
Limite de dose para idosos acima de 75 anos dl' Idade: 500 mg a cada 8 horas (mesmo com clearance 
de creatinina normal). 

Pacientes com diminuição da função renal 
AduJtos com diminuição da função renal: Após uma dose inicial apropriada à gravidade do caso, as 
doses devem ser ajustadas de acordo com o sistema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver 
Tabela 1). 

Tabela I: Ajuste de Dose para Adultos com Diminuição da Função Renal 

Clcarancc de crcatinina (mL/min) Dose 
>55 Dose usual 
35-54 Dose usual a cada 8 ou 12 horas 
11-34 Metade da dose usual a cada 12 horas 
< 10 Mclade da dose usual a cada I 8 ou 24 horas 

Crianças com diminuição da função renal: após umâ dose inicial apropriada à gravidade do caso, as 
doses devem ser aJustadas de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance da creatinina (ver 
Tabela2). 

Tabela 2: Ajuste de Dose para Crianças com Diminuição da Função Renal 

Clearance de crcatiolna (mL/mln) Dose 
~ 70 Dose usual para crianças 

40-70 7,5 a 30 mg por quilograma de peso corporal a 
cada 12 horas 
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20-40 

5-20 

,,I n 12,5 mg por qu1lograma de peso corp ai a 
cada 12 hor-.1s 

2,5 a I O mg por qui lo grama de peso co 
cada 24 horas 

Siga a orientação de seu médico, re~peitando scmpn• os horários, as doses 
tratamento. Não interrompa o tratamento em o conhecimento do seu médico. 

Duração do tratamento 
A duração do tratamento será determinada pelo méd1co. Como na terup1a com antibióticos em geral, o 
tratamento com cefazoüna sód1cn deve ser prolongado por um mínimo de 48 a 72 horas após abaixar a 
temperatura do paciente, ou após a constatnçiio da elimmação das bacténas causadoras da infecção. 

Modo de Usar 

Via intramuscular: 
Reconstituição; reconstituir o conteúdo do frasco-ampola com 2,5 mL de água para inJetáveis ou 
solução de hdocaina 0,5%. 
Aspecto da soluçilo reconstituída: o produto reconstttuído tem volume final de aproximadamente 3,0 
mL e apresenta-se como solução incolor a levemente amarelada. 
Administração: injetar em gnmde massa muscular. Em adultos, nas nádegas (qundrante supcnor 
extcmo), em criunças, na tàce lateral da coxa. 
Estabilidade após reconstituição: 12 horas em lemperatum ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da 
luz ou 24 horas sob refrigcmção (entre 2 c 8°C), protegido da luz. 
ATENÇÃO: como ocorre com outras ccfalosporinas, n cor da soluçiio rcconstitulda de cefazolina 
sódtca pode escurecer durante a armazenagem, porém a pott-ncm do produto pem1ancce inalterada. 
ATENÇÃO: o produto reconstituído com solução de lidocaina 0,5% não pode ser administrado por via 
intravenosa. 

Via intravenosa direta: 
Reconstituição: reconstituir o conteúdo do frnsco-nmpola com 10 mL de água para injetáveis. 
Aspecto da solução reconstitufda: o produto reconstituldo tem volume fmal de aproximadamente 
11.2 mL c apresenta-se como solução incolor n levemente amarelada. 
Administração: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. 
Estabilidade após reconstituiçlo: I 2 horns em tempemtura ambiente (entre 15 c 30°C}, protegido da luz 
ou 24 horas sob refrigeração (entre 2 e ~°C), protegido da IU7.. 
ATE~ÇÃO: como ocorre com outras ccfalosporinas, a cor da so1ução reconstituída de cefazolina sódica 
pode escurecer dur.mtc a annazcnagcm, porém a potência do produto permanece inalterada. 

Infusão Intravenosa 
Reconstituição: reconstituir o conteúdo do frasco-ampola com I O mL de água para injetáveis. 
Aspecto da solução rcconstltt1lda: o produto reconstituído tem volume finnl de aproximadamente 
11,2 mL e apresenta-se como solução incolor a levemi~nte amarelada. 
Diluição: diluir o produto previamente reconstituído com 50 a I 00 mL de Soro fisiológico 0,9% ou 
Gltcose5%. 
Outras soluções compatíveis: 
Ghcosc 10% 
Soluçao Ringcr com Lactato; 
Ringtr, 
Tempo de lnfudo: 30 a 60 minutos. 
Estabilidade após recon~titulçio: 12 horus em tempcrnturn umbicntc (entre 15 c ~0°C), protegido da lu7 
ou 24 horas sob rcfrigemçâo {entre 2 e 8°('), protegido da luz. 
ATF~ÇÃO: como ocorre com outras cefalosporinns, a cor da soluçilo reconstitulda de cefazolina sódica 
pode escurecer durante a annazenagcm, porém a potência do produto permanece ma Iterada. 

Reconstituição c Diluição (realizadas simultaneamente): Reconstituir/<hluir o produto diretamente em 
bolsa de I 00 mL de Soro fisiológico 0,9%. O produto reconstituído apresenta-se como solução incolor a 
levemente amarelada. 
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Tempo de Infusão: 30 a 60 minutos. 
Estabilidade após reconstituição: I 2 horas em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protcg 
luz ou 24 horas sob refrigeração (entre 2 e 8°C), protegido da lu7~ 
ATENÇÃO: como ocorre com outras ccfalosporinos, a cor da solução reconstittúda de cefazolina sódica "'"'.....,.,-~.,. 
pode escurecer durante a annazcnagem, porém a potência do produto permanece inalterada. 

Incompatibilidades: não se recomenda a mistura de cefazolma com outras medicações A mistura de 
antibaclerianos betalactâmicos (penicilinas e ccfalosporinas) e aminoglicosídeos pode resultar em 
inativação de ambas as substâncias. Se clinicamente necessário elas devem ser admmistradas por vias 
separadas (não 011sturá-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa). 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de administrar 
uma ou mais doses ou não completar o tratamento pode comprometer o resultado. 

Em caso de dúvidast procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
As seguintes reações adversas foram reportadas: 
Alérgicas: anaflaxia (urticária, coceira, diminuição grave da respiração c pressão), eosmoflia (aumento de 
eosinófilos no sangue), prurido (coceim), febre medicamentosa, erupções na pele e Síndrome de Stevens
Johnson (reação alérgica grave na pele com bolhns e vermelhidão). Há maior probabilidade de essas 
reações ocorrerem em pacientes com história de alergia, particularmente à penicilina. 
Reações locais: raros casos de tlebite (inf.1mação da veia) no local da injeção foram relatados. Pode 
ocorrer dor no local da injeção após adrninistmção intrnnmscular: induração (endurecimento de urna parte 
de tecido). 
Gnstrintestinais: diarre1a, estomatite por Candída (munilíasc ou .. sapinho"), võm1tos c náuseas, dor de 
estômago, anorexia (falta de apetite) e colitc pscudomcmbranosa (caracterizada por dor na barriga c no 
estômago; cólica; diarrcia aquosa, p<Jdcndo conter sangue; febre), durnnte ou após o tratamento com 
antibióticos. 
Sangue: neutropenia (diminuição de ncutrófilos no sangue), leucopcnia (diminuição de glóbulos brancos 
no sangue), trombocitopcnia (diminuição de plaquetas no sangue) e trombocítemia (aumento de plaquetas 
no sangue). 
Fígado: aumento passageiro de enzimas do fígado (aspartato aminotransfcrase AST, alanina 
transaminase - ALT c fosfatasc alcalina). Assim como em outras ccfalosporinas, foram relatados casos de 
hepatites (inflamação do figado). 
Rim: uremia (elevação de ureía no sangue), e aumento de creatinina. Foram relatados casos de 
insuficiência renaL 
Outras Reações: prurido (coceira) genital c anal 

Informe ao seu médico, cirurglão-dentlllta ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 

Sinais e sintomas 
Após uma superdose de cefazolina, o paciente pode apresentar dor, inlàmação c Oebite (infamação da 
veia) no local da injeção. A administração de grandes doses inadequadas de cefalosporinas por via 
injetável pode causar tontura, parestesia (formigamento) c ccfalcia (dor de cabeça). O uso de doses 
excessivas pode levar à ocorrência de reações adversas mais intensas. Podem ocorrer convulsões, 
principalmente em pacientes que tem a função renal diminuída. 

Tratamento 
Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxicações para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem 
convulsões, a droga deve ser suspensa imediatamente e, quando indicado. um tratamento com 
medicamento anticonvulsivante deve ser administrado. 
Os sinais vitais, a função respiratória c os eletrólito:; no sangue devem ser monitorados. 
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ugue para 0800 722 6001 se você precisar 
de mais orientações. 

lll- DIZERES LEGAIS 

MS I 0063.0247 
Farmacêutico Responsável. Rnfael Nunes Pnncesval 
CRI- RJ n" 17295 

Fabricado e Registrado por: INSTITUTO BIOCHIMICO JND. FARM. LTDA. 
Rua Antônio João n° 168, 194 c 218 Cordovil, Rio de Janeiro- RJ 
CNPJ B.258.401/000J-03 
Indústria Brasiletra 

Embalado por: 
INSTITUTO BIOCIIIMICO IND. FAitM. LTDA. 
Rodovia Presidente Dutra Km 31 O Penedo, Itatiaia - RJ 

5A 
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VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisn em 13/11/2018. 
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Chimico 

Histórico de Alteração de Bula 

cefazolina s6dica 
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Data do 

N° expediente Assunto 
Data do N°do 
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Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 
10459- I nclusio inicial 
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116968321-9 NA NA NA NA VPS frascos-ampola 

26/0312021 Alte.ração de 7. Cuidados 
Texto de de 

Bula - RDC armazenamento 
,60nz do medicame&~to 

9. Reações 
Advenas 
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Alteração de 
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Lcgab 
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butilbrometo de escopolamina 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense L TDA 

Solução Injetável 
20 mg/mL 



1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
butllbromcto de escopoJamlna 20 mglmL 
Medicamento genérico Lei W 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 20 mglmL. caaxa com 50 ampolas de VIdro âmbar com I ml.. 
Solução injetável 20 mglmL: caixa com 100 ampolas de vidro funbar com 1 mL 

VIA DE ADMJNI~TRAÇÁO: USO lm'RAVENOSO, INTRAMUSCffi.AR OU SUBCUTÂNEO 
USO ADULTO E PEDIATRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução injctiível contém: butilbromcto de escopularnina (equivalente a U,78 mgdc cscopolamina) 
....................................................................... .............................................................. ....................... . .. 20mg 
veículo q.s.p ................................................................................................ I ml. (cloreto de sódio e água). 

11- INFORMAÇÕES AO PACIJ<:.NTE 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INmCAHO? 
butilbrometo de escoplamina é mdicado paro tratamt."Oto dos sintomas de cólicas gastrintcstinais {estõmago e 
intestinos), cólicas e movimentos involunúuios anormais das VIas biliares e l-'Óiícas do~ órgãos sexuais e 
urinários. 
butilbrometo de escopolaminu é indicado também como aultiliar em procedimentos diagnósticos nos quaas as 
contrações mvoluntárias dos órgãos e músculos podem atrnp:alhar, como na endoscopia do aparelho digestivo 
e radiologia 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
butilbrometo de cscopolamina promove alívto rápido e prolongado de dores, cóhcas e ,tesconforto abdominal. 
Demonstrou alívio das dores das cólicas das vias bthares em 30 minutos e das cólicas renais (dos rins) em 16 
minut~ após uso injetável. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMI~NTO? 
Você não deve usar butilbromclo de escopolaminn solução mjetnvcl, se tiver ulergia u qualquer componente da 
fórmula; glaucoma (aumento da pressão dentro do olho) não trutado; aumento da próstata com dificuldade para 
urinar; estrettamento do upardho digestivo; ileo parulítico ou obstrutivo (não funcionamento do mtestino); 
megacólon (dilatação do intestino grosso); taquicardia; miustcnia gravis (fraqueza muscular grave) 
Crianças com diarreia aguda ou persistente não devem usnr butalbrometo de escopolamina. 
butilbromcto de es<:opolaminn injetável não deve ser usado por VIa intramuscular se você cstiwr em tratamento 
com anticoagulantes (como o ácido ncetilsalicílico), pois pode ocorrer hematoma. Neste caso, devem-se usar as 
vias subcutânea e intravenosa. 
butilbrometo de escopolamina ~ contralndlcado para uso por idosos cspcdalmcnte q:nsfvei' aos efeitos 
secundários dos antimuscarfnicos, como secura da boca e retenção urinária. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEUICAMENTO? 
Se a dor abdominal forte e de causa desconhecid:t persistir ou piorar, ou se estiver assuciudn a sintomas como 
febre, náusea, vômito, ultLTll~iío nos movimentos e ritmo gastrintcstinais, aumento da sensibilidade abdominal, 
queda da pressão artl."Jial, desmaio, ou presença de sunguc nas fezes, você deve consultar um méd1co 
imediatamente para descobrir a causa destes sintomas. 
Pode ocorrer aumento da pressão dentro do olho cn1 pacientes com glaucoma que ainda não foram 
diagnosticados e por isso, não tratados. Portanto, se você sentir dor nos olhos, olhos vermelhos e perda de \i são 
após a injeção de butilbromcto de cscopolaminn, procure urgentemente um oftalmologista. 
Após o uso de butilbrorneto de escopolamina soluçlio mjetávcl, você deve pennaneccr sob observação, devido 
à possibilidade de reações alérgicas grnves, incluindo choque annfilâtico. 
Se você sofre de algwna doença carctlaca como insufictêncaa cardlaca, docnçn c-drctlucu coronária. arritmia 
cardíaca ou hipertensão arterial e cirurgia cardíaca, informe no seu médico antes de <>er submetido(a) a 
tratamento com bulilbromcto de escopolamína injetável. 



Efeitos na capacidade de dirigir ou operar máquinas 
Durante o tratamento com butilbrometo de escopolamina, você pode apresentar alterações na visão, como 
dificuldade em adaptar a visão para ver de perto/longe, e tontura. Por isso, você deve ter cautela ao dirigir carros 
ou operar máquinas. 

Caso você apresente alterações na visão ou tontura, evite atividades pl'I'Ígosas, como dirigir ou operar máquinas. 

Fertilidade, Gravidez c Amamentação 
Existem poucos dados disponíveis sobre o uso de butilbrometo de escopolamina em mulheres grávidas. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
Não há informações suficientes sobre a presença de butilbrometo de cscopolamina no leite materno. 
Como medida de precaução, você deve evitar o uso de butilbrometo de escopolamina durante a gravidez e a 
amamentação. 
Ainda não foi estabelecido o efeito na fertilidade humana . 

Interações Medicamentosas 
butilbrometo de escopolamina pode aumentar a ação anticolinérgica (como boca seca, prisão de ventre) de 
medicamentos antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mutazapina, mianserina), antialérgicos 
(prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizinn), antipstcóticos (clorpromazina, tlufcnazma, haloperidol), 
quinidina, amantadina, disopiramida e outros <mlicohuérgicos (corno tiotrópio, ipratrópio e compostos stmilares 
ã atropína). 
O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de fi>rma contrána a dopamina. como a metocloprarnida, 
pode reduzir a atividade de ambos no aparelho digestivo. 
butilbrometo de cscopolamina pode awnentar a ação das substânctas bcta-adrenérgicas sobre os batimentos do 
coração (como salbutamol, fenoterol , salmeterol). 

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se ~·ocê está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Mantenha em temperatura ambiente ( 15 oca 30 "C). Protegl'l" da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricaç.ão e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade nncido. Guarde-o em sua embalagem original. 
butilbrometo de escopolamina apresenta-se como urna solução limpida, incolor, isenta de partlculas em 
suspensão. 
An tes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utllid-Jo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
butílbrometo de escopolamina solução injetável se destina a aplicação lenta por via intravenosa (na veia), 
intrarnuscular (no músculo) ou subcutânea (sob a pele). As doses recomendadas são: 
-Adultos e adolescentes acima de 12 anos: I a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamma (20 a 40 mg), que 
pode ser administrada várias vezes ao dia. Não exceder a dose diária máxima de 5 ampolas (I 00 mg) . 
. Bebês (lactentes) e crianças menores de 12 anos: em casos gr:wes, 0,3 a 0,6 mg/Kg de peso corpóreo, que 
pode ser administrado várias vezes ao dia. Não exceder a dose m<ixima diária de I ,5 mg/Kg de peso corpóreo. 
Você não deve utilizar butilbrometo de escopolamina de fQnna conlinua ou por períodos prolongados sem que 
a causa da dor abdominal seja investigada. 
Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Continue tomando as próximas doses regulant1ente no horário habitual. Não duplique a dose na próxima 
tomada. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
- Reações comwts: distúrbios da acomodação visual (dificuldade par-à adaptar a visão para perto/longe), 
taquicardia, tonturas. boca seca. 
- Reações com frequência desconhecida: hipcrsensibilidade (alergia), reações/choque anafilâtico (reações 
alérgicas graves mcluindo ocorrências tàtais), dispnein (falta de ar), reações na pele. rash (vermelhidão na pele), 
eritema (manchas vermelhas com elevação da pele), prurido (coceira), urticária (placas elevadas na pele, 
geralmente com coceira), diminuição da pressão urtcrial, rubor (vennclhid<io no rosto), disidrosc (alteração na 
pele em aparecimento de pequenas bolhas nos pés e nas mãos), retenção urinária (dificuldade para urinar), 
midríase (dilatação da pupila), aumento da pressão interna do olho. 

lnforme ao seu médico, cirurgiã&-dentista ou rarmaci!utico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu !lerviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIO I~ DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Você deve procurar auxílio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com butilbrometo de 
escopolamina podem incluir boca s':ca, problemas de visão. taquicardia e diliculdadc para urinar. 
E m caso de uso de grande quantidadt deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 

orientações. 

Ili -DIZERES LEGAIS 
M.S. n".: li 0850043 
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nwtcs- CRF-CE no 3378 
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Rod. Dr. Antônio Lírio Callou. KM 02. 
Barbalha- CE CEP 63.180-000 
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÍDICA. 

Esta bula foi atuaUzada conforme bula padriio aprovada pela Anvil'la em 17/07/2017. 

BU038-PA.e 



HISTÓRICO u•; ALU:KAÇÃO PARA BULA 

Dados da submissio eletrllnica O•dos da pdlçio I nolificaçio <(Ue altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do N• 
Assunto 

Data do N" 
Anunto 

Jlata de Itens de Venões Apresentações 
upediente upedlente uptdientll e•ptdlt'nte aprovaçlo bula (VPIVPS) relacionadas 

Solução injetável 

10459 Todos 20mglmL. 

GENÉRICO (Submissão caixa com 50 

-Inclusão !meia! do ampolas de vtdro 

09/08/2017 1670617170 Inicial de texto lle Bula VP e âmbar com I . . . . 
bula em Bula VPS mL:. Texto de 

I. 

Bula-ROC ndcqu.tçào caixa com 100 

60112 alU>C ampolas de Vldro 
47/2009) âmbar com I 

mL. 
Solução injetável 

Notificação de 20mg/mL: 

10452 - Alteração de Texto de 

GENÉRICO- Bula tem como Caixa com 50 
obJetivo a subshtutçào ampolas de vidro 

Notificação de 
do Responsável Bula VP e il.mbar com I 01/07/2020 2107194202 Alteração de - - - - Tttntco, de AF. Bula VPS mL· 

Texto de Bula I 
. 

Sandes CRF I cn -ROC 
2797, pa111 Ana Caixa com 100 6012012 
Raquel Macedo ampolas de vidro 
Nunes CRF ICE 33711. âmbar com I 

~ t roL. 

~ ~i 
Adequação do tópico 
"9. REAÇ0ES 
ADVERSAS" da bula 
do mcdtcamento 
gcnerico, 
hulilbrometo de 
cscopolamina, 
solu~'llo injetável, 
destinada aos 
Profis~ionats de 
Saúde, de acordo com 
à RDC 40(> de 29 de 

Solução injetável 
JUlho de 2020. que 20 mg/mL. 
dispõe sobre as boas 

10452- práticas de Ca1Ka 50 
GENPRICO- FarmacovigJIIincJn 

com 
ampola& de vidro 

Notificação de para detentores de 
Bula VPc âmbar com l - - Alleração de - - .. - reg~stro de 
Bula Vl'S mL. 

Texto de Bula medicamento de uso 
-RDC humano c dá outras CaPm com 100 
6012012 providências e de ampolas de vidro 

acordo t.ambém com a âmbar com I 
Nota Técmca N• 

roL. 
60/2020 
Além de.<~ alteração 
aindl foram feitas 
adequações na bula 
destinada ao paciente 

correção de 
ortogrnJia, pontuação, 
segul[ldo a RVC 47 de 

i ' 2009 c o Guia de 
Subnu-.sllo Elclrômca 
d.: Texto de Bula de 
IJ LICJ811CUOdo:2014. 



butilbrometo de escopolamina + dipirona 
monoidratada 

Farmace Indústria Químico-Fannacêutica Cearense Ltda 
Solução Injetável 

4 mg/mL + 500 mg/mL 



I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
buti.lbrometo de cscopolamina + dipirona monoidratada 
Medicamento genérico Lei W 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÃO 
Solução injetável de 4 mg/mL + 500 mglmL: Caixa com I 00 ampolas de vidro âmbar de 5 mL; 
Solução injetável de 4 mg/mL + 500 mg/mL: Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar de 5 mL. 

USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução inJetável contém 4 mg de butilbromcto de escopolamina, correspondentes a 2,75 mg de 
cscopolamina e 500 mg de dipirona monoidratada, correspondentes a 443,02 mg de dipirona. 
Excipientes: metabissulfito de sódio, edetato dissódico, ácido lãctico e água pam mjetáveis. 

JJ - INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada é indícpdo para o trutarnento dos sintomas de cóhcas intestinais, 
estomacais, unnárias, das vias biliares, dos órgãos sexuais femininos e menstruais. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidrotuda tem açâo antiespasmódica, agindo sobre as contrações dolorosas 
e aliviando de forma rápida e prolongada as cólicas, dores e desconfortos abdominais. Possui também importante 
propriedade analgésica, o que faz com que diminua a percepção da dor. 
O medicamento faz efeito logo depois de injetado e seu efeito dura por 6 a 8 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve usar butilbromcto de escopolamina + dipirona monoidratada se tiver alergia a analgésicos semelhantes à 
dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao bulilbrometo de escopolamina ou 
a algum outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de 
garganta ou alteração da boca e garganta, associados à ausência ou dinunuição de células brancas no sangue) após o uso 
destas substâncsas. O uso também não é indicado se tiver asmn induzsda por analgésicos, ou se. desenvolver reações 
anafilactoides (manifestações na pele c inchaço dos lábios, língua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias 
respiratórias) após tomar analgésicos (como paracctamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou 
naproxeno). 
Você também não deve usar butilbrometo de escopolamina t dipirona monoidratada se tiver comprometimento da 
medula óssea (ex.: após algum tratamento com agentes citostáticos, que inibem o crcsctmento ou a reprodução das 
células) ou comprometimento no sistema fom1ador de elementos do sangue; deficiência genética da enzima glicose-6-
fosfato-desidrogenase, tendo risco aumentado de alterações do sangue; porfiria hepática aguda intermitente (doença do 
metabolismo do sangue que provoca alterações na pele c :;istcma nervoso); glaucoma (aumento da pressão dentro do 
olho); aumento da próstata com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do conteúdo no estômago e intestinos; 
lleo paralítico ou obstrutivo (não funcionamento do intestino); megacólon (dilatação da parte final dos intestinos); 
taquicardia (batimentos cardíacos acelerados); miastcnia gravt$ (doença que provoca fraqueza muscular), se estiver no 
terceiro trimestre de gravidez ou amamentando. 

buti.lbrometo de cscopolamina + diplrona monoidratada é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe imediatamente 
seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Além disso, você não deve usar butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada injetável se tiver pressão baixa 
ou variação excessiva da pressão. Se você faz uso de anticoagulantcs (medicamentos para "afinar" o sangue) via injeção 
intramuscular, butilbromcto de cscopolamina t- dipirona monoidrntadn não deve ser administn1do via intramusculur, pois 
pode ocorrer hematoma; neste caso pode ser usada a via intravenosa. 

butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada injetável não deve ser administrado por via subcutâ nea 
ou intra-arterial. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 



butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidrntada soluç o injetável somente deverá ser utiliz· 
c~licas (dores espasmódicas) muito mtensas, como por exemplo cólicas biliares ou rcnnis, enquanto que 
para uso oral podem ser utilizadas para dores moderadas a mtensas. 

Dores abdominais de causa desconhecida 
Se a dor abdommal forte e de causa desconhecida perststtr ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, náusea, 
vômito, alterações no movimento c ntmo intestinais, aumento da scnstbilidadc abdominal, quedn da pressão arterial, 
desmaio, ou presença de sangue nas fczc.., , você deve procunlT 11m médtco tmedtatamente. 

Reações hematoló~:icas 
Se ocorrerem stnais de alterações sanguíneas importantes, como agrnnulocitose, ancmin uplástica (doença onde a medula 
óssea produz em quantidade insuficiente os glóbulos vermelhos, glóbulos brancos c plaquctas), trombocitopcnia 
(manchas roxas na pele e diminuição de plaquetas do sangue) ou pancitopenia (dimmuição global de células do sangue: 
glóbulos brancos, vermelhos e plaquetas), você deve mterromper imediatamente o tratamento com butilbrometo de 
escopolanuna + dtptrona monoidratada, e seguir as onentações de seu médico para n realização de possíveis exames 
lahoratonais, como hemograma, até que tudo retome oo nomull. Você também deve consultar um médico se tiver os 
segumtes sinais ou smtomas: mal-estar geral, infecção, febre persistente, hematomas, san~ramento ou palidez. 

Reações anaflláticas/anafilactoides 
Deve-se tomar cutdado pois a administmção injetável de buttlbromcto de cscopolamína + dipirona monoidratada 
apresenta o maior nsco de reações alérgicas graves, scndu os nscos ainda maiores crn pacientes com sfndrome asmáttca 
induLida por analgésicos ou intoleráncia a analgésicos do tipo urticãria-nngioedema (reações na pele uu inchaço da língua, 
bOca c garganta), asma brônquica, especialmente na presença de rinossinusitc e pólipos nasais, munifcstações crônicas 
na pele (urticária crônica), intolerânc18 a corantes (como tartrazin::t) e/ou oonservantcs (como bCD.loatos), ou intolerãncia 
ao 'lcool reagindo com sintomas como espirros, lacnmejamento e mtensa vermelhidão fac1al, o que pode ser uma 
indicação de uma possível síndrome de asma induzida por analgésico. 
A dtpirona de butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratuda pode provocar ri:;co raro de choque (queda grave 
da pressão) com nsco à vida. 
A probabilidade de ocorrer choque anafilático é maior em pacientes suscetíveis. É necessária cautela quando butilbrometo 
de escopolamina + dipirona monoidrntndn for utili7.ado por pacientes com asma ou alergia atópica. 
Antes do uso de butilbromcto de escopolomina + dipironn monoidrntnda, o seu médico deverá avaliar se você já teve 
problemas com o uso desta associação. Nos casos de alto risco de rcuções nlérgicas gmves (anafilactoides), você deverá 
ser monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos uisponívcis em caso de emergência. 
Se você tiver reações alérgicas ou imunológicas graves com butilbromcto de cscopolnmina + dipirona monoidratada, tem 
um alto risco de ter reação similar oom outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, 
ibuprofeno, ácido acctilsalicilico, proptfenazona). 

Reações hipotcnsivas isoladas 
outilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratnda pode provocar pressão baixa, que pode ~er dependente da dose. 
Pode ainda ter seu risco aumentado no caso de injeção intravenosa (nn veia) excesstvamcntc rápida, se você já tiver 
pressão baixa. desidratação, circulação instável iniciantc, insuficiência respiratória (como após a um ataque cardlaco ou 
politraumatismo) ou fehrc elevada. Conscquentcmcnte, seguindo as ortcntações de seu médico, diagnósttco cuidadoso c 
estrito monitoramento são essenciais para estas situações, cspcciahucntc se no seu caso uma queda da pressão arterial 
dt:va ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doença coronariana grnve ou naqueles que possuem 
e5treitamento dos vasos que irrigam o cérebro). 

Reações cutlincas graves 
Foram relatadas reaçocs cutâneas graves, tnts como Síndrome de Stevens-Johnson (reação alérgica gruve, com erupção 
cutânea na pele e mucosas) e Necrólise Epidérmica Tóxica (sípdrome bolhosa mra e grave, caracterizada clmtcamentc 
por necrose em grandes arcas da epiderme, conferindo aspecto de grande queimadura). em pacientes que tízeram uso de 
dipírona. Se os sinais ou sintomas dessas condições se desenvolverem (tais como erupções cutânea~ frequentemente 
progrcss1vas com bolhas e danos dns mucosas), o tratamento com buttlbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada 
deve ser descontinuado imediatamente c nunca mais ser reintróduzido. 

Os pactcntes devem ser alertados sobre os sinais c sintomas relacionados tis reações cutfineas c monitorados de peno. 
princtpalmente nas primeiras semanas de tratamento. 

Sangramento gastrintelltlnal 
Foi relatado sangmmento no aparelho dtgestivo em pacientes tratados com dipironn Muitos desses pacientes foram 
tratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar sangrnmento ou utilit.aram uma dose muito elevada 
de dipirona. 



P.r essão intraocular 
POde ocorrer aumento da pressão dentro do olho com o u~ de agentes anttcolinérgicos como o but1 
escopolamma em pacientes com glaucoma amda scrn diagnóstico e, portanto, sem tratamento. Se você 
vermelhidão no olho com perda abrupta da visão após usar but1lbrometo de escopolamina 1- dipirona mono1 
illjctável, procure imediatamente orientação de um ollalmologista. 

Riscos associados com a via de administração incorreta 
O u:;o intra-artcrial acidental potle causar necrose (morte do llecido), podendo levar à amputação das extremidades. 
Portanto, deve-se ter atenção à adequada técnica de injeção. 

P.opulações especiais 
butilbrometo de escopolamina + dipirona monoulratada sõ deve ser uttlizndo em pacientes idosos ou com 
comprometimento da função renal c hepática sob orientação médtca. 
É necessário cautela em pacientes com problemas cardíacos. A administração parenteral de butilbrometo de 
escopolamma + dipirona rnonoidratada pode causar taquicardia (batimentos cardiacos acelerados), hipotensão (queda da 
pressão) e anafilaxía (reações alérgica!! graves), portanto, usar com precaução em pu cientes com doenças cardíacas como 
insuficiência cardíaca, doença cardiaca coronária, arritmia cardíaca ou h1pertensão arterial e cirurgia cardíaca 
Recomenda-se o monitoramento destes pacientes até que a condiçllo normal seja restabclecida. 

Excipientes 
buti lbromcto de escopolamina + dipirona monoidratada mJetávcl contém 163,6 mg de sódio em cada ampola de 5 mL 
(32,73 mg/mL), cqmvalcntcs a 8,18% da ingestão diária máxima recomendada pela OMS (Organização Mundial de 
Saúde) que é de 2g de sódio para adultos. Contém 490,8 mg de sódio na dose diária mãxima recomendada. Você d~.:vc 
cons1derar essa quantidade se está sob dteta com restnção de sódto. 

E feitos na capacidade de dirigir(' operar máquinas 
Devido à possibilidade de ocorrerem efeitos indesejáveis como problemas na acomodação visual ou tontura durante o 
uso injetável com butJibromcto de escopolamina e de ocorrer reações prejudiciais com o uso de altas doses da dípirona . 
.,·ocê não deve dirigir. operar máqumas ou fazer atividades pcngosas até que essas reações estejam normalizadas. Isso se 
aplica em particular à combinação com álcool. 

Fertilidade, gravidez e amamentação 
bUtilbromcto de escopolamina + dipirona monoidratada não deve ser utilizado durante os 3 primeiros m~:ses de gravidez. 
Entre o 4° c 6° mês (segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente 
os riscos. 
Após o 6° mês de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebê e problemas 
hemorrágicos à mãe c ao bebê na ocasião do parto. Portnnto não se deve usar butilbrometo de escopolamina _. d1p1rona 
monoidratada nesse perlodo. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientação mMica. Informe imediatamente 
seu médico em caso de suspeita de gravidez. 
Dcnvados da dipirona pac;sam para o leite matemo. Desse modo, a amamentação deve ser evitada durante o uso de 
butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratadn e por pelo menos 48 homs após a última tomada. 

Interações medicamentosas 
metotrexato: A administração concomitante com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguínea do metotrexalo 
particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinação deve ser evitada. 

d orpromazina: O uso de butilbrometo de escopolamina + dipi}'ona monoidratnda com clorpromu.ina pode causar grave 
redução da temperatura corpórea. 

' cldo acetilsalitílko: A dipironn pode reduzir o efeito antiplaquetArio do ác1do acetilsalicilico (atina o sangue) se 
admm1strada concomitantemente. Portanto, você deve tomar cutdado no tomar but1lbromcto de escopolamina + dipirona 
monoidratada se estiver tomando bmxns doses de ácido acelilsalicilico para proteção cardíaca. 

Med icamentos como bupropiona c efavirenz: A adminiStração conjunta de dipírona com medicamentos como 
bupropiona e efavircnz (substratos do CYP2B6) pode reduzir os nlvcts desses medicamentos no sangue. 
Portanto, é necessário cuidado no tomar dipirona e esses medicamentos conjuntamente. 

clclosporina: A d1p1tona pode redu..:ir a eficâcta da ciclosponna, p01s reduz a concentração desse medicamento no 
sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico deverá monitorar os níveis sanguíneos de 
ciclosporína. 



Antlcolinérgicos: butilbrometo de cscopolamina + dipirona monoidmtada pode intensificar reaçõe:; ti~g~rgít.J..::'...i 
(como boca c narinas secas, prisão de ventre c visão borrnda), sé administrado no mesmo tempo com mcd1 mcnt~ 
como antidcprcssivos triclclicos e tctraciclicos (como umitriphlina, imiprrunina, nortriptilina, mirtazapina, mian .. 1crína), 
anti-bistaminicos (medicamentos para alergias, como nstemizol), antipsicóticos (como clorpromazina e halopendól), 
quimdina (para arritmia cardíaca), amantadina (para doença de Parkinson), d!sop1rnmida (para arritmias cardíacas) e 
outros anticolinérgicos (para problemas rcspiratónos. como tiotrópio, ipratrópio c composto~ similares à atropina). 

dopanúoa: O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contrária à dopam i na. como metoclopramida, 
pode resultar na diminuição da atividade de ambas as med1caçõcs no aparelho d1gcstivo. 

Substâncias beta-adrenérglcas: A taquicardia provocada pelos agentes bcta-ndrcnérgicos (como proprnnolol , atcnolol) 
pode ser aumentada com o uso de butilbromcto de escopolamina + dipirona monoidratnda. 

Álcool: Usar álcool e butilbrometo de cscopolamma + dipirona monoidratada simultaneamente pode intensificar os 
efeitos de ambos. 

Pirazolonas: butilbrometo de escopolamtna + dipirona mono1dratada, dev1do à d1pirona, pode também interagir com 
antu:oagulantcs orais {como varfarina), captopnl (para presSão alta), lit1o (estabilizador de humor) e triantercno 
(diurético). A eficácia de medicamentos para pressão alta e dmr6t1cos poderá ser afetada. Não se sabe em que extensão 
a dipirona provoca estas interações. 

Testes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dtpirona pode ainda mterfcnr em alguns testes cspecificos de açúcar 
no sangue (ensaios enzimáticos pelo método da glicose-oxidasc), usados para dmgnosticar diabetes. 

Informe ao seu médico ou drurglio-dentlsta se você está fazendo uso de algum outro medicamento . 
• iio use medicamento '!em o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Mantenha em temperatura ambiente ( 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. 

'úmero de lote e datas de fabricaçio e validade: \'ide embalagem. 
'ão use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

1\ solução injetável é uma solução límpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas em suspcnção, 
acondicionada em recipiente vidro funbar. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso eJe esteja no prazo de validade c você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá ulilil.á-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das cdanças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MF.DICAMENTO? 
Como usar 
hut1lbrometo de cscopolarnina + dipirona monoidratada deve ser injetado somente por via intravenosa ou intramuscular. 

A solução injetável de butilbrometo de cscopolamina + dipirona monoidratnda só deve ser administrada por lllJC~ao na 
veia lentamente, demorando pelo menos S minutos para aplicar. O paciente deve estar em posição supina (deitado de 
barriga para c1ma). butilbromcto de escopolrunina + diprrona monoidrntada pode ser administrado via mtramuscular 
J>rOfunda, mas nunca por via subcutânea (sob a pele). Injeções acidentais dentro de artérias podem provocar necrose 
(morte do tecido) nas extremidade:;. A solução deve ser aquecida à temperatura do corpo antes da injeção. 

Para injeção intravenosa, o produto pode ser misl\lrado ou diluldo em solução de glicosc 5%, solução salina 0,9%. ou 
Rmger lactato c administrado lentamente (não mais do que 1 mL por minuto), com monitoramento da pressão arterial, 
frcquênc1a cardíaca (ritmo do coração) e respiratória. Como qsse tapo de mistura é estável só por um curto período, a 
$l)lução deve ser administrada imediuturnenlc 

Para injeção intrarnuscular, a injcçlio deve ser profunda, na musculatura das nádegas (quadrante superior c externo). A 
agulha deve ter comprimento suficiente para assegurar que o músculo seja atingido. As seguintes técnicas devem ser 
cuidadosamente observadas: 



Profundidade: 

Dev1do à possibilidade de incompatibilidades, butilbrometo de escopolarnina + dipirona monoidratada 
misturado com outros medicamentos em uma mesma scnngn. 
Devem estar presentes para a administração injetável equipamentos ndequados para tratamento em casos raros de choque 
(queda grave da pressão). 

Dosagem 
A princípiO, deve-se utilizar a menor dose necessária para controle da dor. 
A dose recomendada é de I ampola de 5 mL, até 2 - 3 vezes ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas. 
Oada mL da solução injetável contém 4 mg de butilbrometo de cscopolamina e 500 mg de dipirona. 
Caso a dor persista ou piore, um médico deverá ser consultado para mvestigar a causa dos smtomas. 
Você não deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescrição de um médico ou dentista. 
Em caso de uso prolongado, o hemograma (incluindo contagem difercnclBI de glóbulos brancos) deve ser monitorado 
Pacientes idosos ou com distúrbios das condições gerais de ehnunaçiío de creatinina do sangue devem reduzir a dose de 
butilbrometo de escopolamma f- dipirona monoidratada. 
Pacientes com mau funci01umcnto dos rins e figndo devem evitar o uso repetido de do~es elevadas, mas não há 
necessidade de diminuir a dose de butilbromcto de escopolamina of dipirona monoidratada seu sua utilização for por 
pouco tempo. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duraçio do tratamento. 
io interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu m&llco. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
butilbrometo de escopolamina t· dipirona monoidratada é norrnahncntc usado conforme a necessidade. Se você esquecer 
alguma dose, continue utilizando as próximas doses no horáno recomendado pelo seu médico. Não duplique a próxima 
dose. 
F.m caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico nu de seu médico, ou de cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN1 O POI>E ME CAUSAR? 
Reações comuns (ocorre entre I% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensão (queda da pressão), 

tontura, boca seca. 

Reações mcomuns (ocorre entre 0,1% c 1% dos pacientes que uti117.am este medicamento) : agranulocitose (ausência 
ou dunmuição acentuada de leucócitos granulóc1tos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais, 
leucopcnia (baixa produção de certas células do sangue), empçllo cutânea-medicamentosa (reações e manchas vermelhas 
na pele com coceira e dcscnmação), erupção mcdicnrncntosa fixa (reação na pele, desencadeada pelo uso do 
medicamento, que ocorre sempre no mesmo local), reações cutincns (reações na pele), distúrbios da acomodação visual 
(dificuldade para adaptar o vista para ver de perto/longe), choque (queda grave da pressão), dor no local da injeção, rubor 
(vermelhidão). 

Reações raras (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que utiliznm este medicamento): reação anafilactoide e reação 
1!1\afilática (reações alérgicas graves) principalmente após admmistração injetável, asma em pacientes com sindrome de 
asma causada por analgésicos, erupção maculopapular (reação na pele semelhante ao sarampo). 

Reações muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia 
(dimmuição de plaquetas do sangue), Necrólise Epidém1ica Tóxica (condição bolhosa grave na pele com necrose e 
toxicidade), Síndrome de Stevens-Johnson (doença gruve da pele com surgimento de bolhas, dor, febre, mal-estar geral), 
flcbtte (inflamação da veia), insuficiência renal aguda (fàlha nhmpta no functonamento dos rins), anúria (ausência de 
produção de urina), ncfrite intcrsticial (problema renal), proteinilriu (proteínas na urina), oligúria (diminuição da urina) 
c msuficiência renal (funcionamento deficiente dos rins). 

Reações com frequência desconhecida: sepse (infecção generalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilático 
(Choque alérgico) inclumdo casos fatms princ•p:.lmcntc upós ndmimstrnção injetável, dispneia (falta de ar), 
liipersensibilidade (alergia), sudorese nnonnal. midrlase (dilataçüo da pupila), aumento da pressão intraocular (aumento 
da pressão dentro do olho), taquicnrdia, rcaçiies no local da il\ieçüo, hemorragia gastrintestinal (sangramento do aparelho 
dagesuvo), retenção urinária (dificuldade para urinar), cromatúria (alteração da cor da urina), anemia aplástica (doença 
onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os glóbulos vermelhos, glóbulos brancos e plaquetas), 
pancitopema (dimmuição global de células do sangue: glóbulos broncos, vermelhos c plaquetas) incluindo casos fatais c 
Slndrome de Kounis (aparecimento simultâneo de problemas coronnnanos agudos c reações alérgicas ou anafilactoides. 
Engloba conceitos como infarto ulérgico e angina alérgica). 



Você deve interromper imediatamente o uso de buhlbromcto de cscopolnnuna + dtpirona monoidratadn se houver piora 
do seu estado geral, se a febre nõo ceder ou reaparecer, ou se tiouvcr alterações dolorosas das mucosas oral, nasal e da 
garganta, e ainda se ocorrerem reações na pele. 
lnrorme ao seu médico, cirurgiio-dentista ou rarmacêutico o aparecimento de reações inde!lejáveis p~..,."'lfti!Q. 
medicamento. lnrorme também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR I)O QUE A IND BF.S't'E 
MEDICAMENTO? 
Trata mento 
O tratamento depende de cada caso c deve ser orientado por um médico. 

Sintomas 
Os sintomas de uma supcrdose de butilbrometo de escopolamina + diptrona monoidrotnda podem incluir: cnj • i tos 
comprometunento da função dos rins, retenção urinária (dtficuldnde para unnar), dor ubdominnl, parada respirat na, 
lesões do tlgado, e em casos raros, sintomas nu Sistema Nervoso Central (tonturas, sonolência, coma, agttaçào, 
convulsões, contrações musculares ritmadas), queda da pressão arterial e até choque, taquicardia, retenção de s6dto c 
â~ua com edema pulmonar em pacientes com problemas cardíacos, secura na boca e narinas, visão borrada, puptlas 
dilatadas, aumento do ritmo cardíaco, dtminuição de prcssao artenal, mtestmo preso e aumento da temperatura do corpo. 
Após doses muito altas, a eliminação de ácido rubazômco pode provocar alteração avem1elhada na cor da urina. 

M edidas agudas em caso de intolerAncla grave ao medicamento (choque): 
Aos primeiros sinais (como reaçõ..:s na pele com vermelhidão e coceira, agitação, dor de cabeça, :>tWr abundante c por 
todo o corpo, enjoo}, interromper imediatamente a ndmimstrnção. Detxnr a agulha na veia ou estabelecer um acesso 
venoso. Além das medidas usuais de emergência como inclmar n cabeça c a parte superior do corpo pura trás, mantendo 
as vtas aéreas hvres c administrando oxigênio, pode também ser necessario adrnmistror medicamentos específicos como 
stmpaticomtméttcos, expansores de volume ou ghcocurticoides. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, 1e possfnl. Ligue para 0800 722 6001, 1c você precisar de mais orientações. 

111 • DIZERES LEGAIS 
M.S. : 110850026 
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cloridrato de bupivacaína + glicose 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

5 mg/mL + 80 mg/mL 



cloridrato de bupivacaína + glicose 
Medicamento Genérico, Lei n" 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
cloridrato de bupivacaína + glicose 

FORMA FARMACtUTICA: 
Solução Injetável 

APRESENTAÇÃO 
5 mg/mL + 80 mglmL Ca1xa contendo l 00 ampolas de 4 mL 

USO lNTRATECAL- PARA RAQUIANESTESIA HIPERBÁRICA 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução mjetável contém: 

, i1 hipolabor 

cloridrato de bupivacaína ........................................................ , ............................................................................. 5 n1g* 
(*equivalente a 5,28 mg de cloridrato de bupivacaína monoidratado) 
glicose ...................................................................................................................................................................... 80 mg 
veículo q.s.p .......... ................................................................................................................................................... I rnL 
(água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para anestesiar (adormecer) purtcs do corpo durante cirurgias em adultos e crianças de 
todas as idades, inibindo a dor causada durante estas cirurgias. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O cloridrato de bupivacaína é um anestésico local do tipo amida. Quando administrado como um anestésico para 
raquianestesia (procedimento que retira a sensibilid;1de dn parte inferior do abdômen c dos membros inferiores), tem 
rápido inicio de ação, com tempo de dur..ação médio a longo, tJcpendendo da dose utilizada. 

O cloridrato de bupivacaina tem a função de inibir a propagação do impulso nervoso através das fibras do sistema 
nervoso devido ao bloqueio do movimento dos íons sódio para dentro das membranas nervosas. Dessa forma, sensações 
dolorosas, por exemplo, não são detectadas pelo usuário de cloridr.tlo de bupivacaína. Assim, a área na qual o 
medicamento foi injetado estarâ anestesiada e preparada para um procedimento cirúrgico. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve utilizar este medicamento se: 

• tiver alergia ao cloridrato de bupi vacaína ou ~l qualquer outro componente da fórmula (vide 
"COMPOSIÇÃO"); 

• tiver alergia a qualquer outro anestésico local da mesma classe (tal como lidocaina ou ropivacaíoa); 
• tiver uma infecção na pele perto do local no qual a injeção será administrada; 
• tiver septicemia (presença de microrganismos no sangue); 
• tiver insuficiência cardíaca e/ou choque cardiogênico (condições em que o coração é incapaz de fornecer 

sangue suficiente para o corpo); 
• tiver choque hipovolêmico (pressão sanguínea mmto baixa que causa colapso); 
• tiver problemas com a coagulação do sangue (problemas parn conter sangramentos) ou sob tratamento com 

antieoagulante; 
tiver derrame pleural (acumulação tJc fluido entre as membranas que envolvem o pulmão); 

• tiver aumento da pressão no abdômen: 
• tiver doenças do cérebro ou da coluna, como meningate, poliomielite, artrite ou espondilite; 
• tiver urna forte dor de cabeça causada por hemorragia intracraniana (sangramento no interior da cabeça); 
• tiver problemas na medula espinhal devido à anemia {estado em que o número de glóbulos vermelhos do 

sangue se encontra abatxo do normal); 
• tiver tido um trauma recente, tuberculose ou tumores na coluna vertebral. 



, i1 hipolabor 
Você não deve utilizar este medicamento se alguma das Situações acima se arlicar a você. Se você não ttver certeza, 
fale com o seu médico antes de receber este medicamento. .-..-.... -. 

Este medicamento não deve er utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do drurgr 

Atenção diabéticos: contém açúcar. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MlmiCAMENTO? 
Antes de usar este medicamento, informe no seu métlico se: 

• tiver problemas cardíacos (do coração), hepáticos (do figado) ou renais (dos rins). Isso se faz nece 
seu médico pode precisar ajustar a dose do medicamento; 

• apre!!cntar hipovolemia (dtminuição do volume de sangue); 
• tiver liquido nos pulmões; 
• tiver problemas neurol6gtcos (csclerose múltipla, hcm.iplegia causndn por acidente vascular cerebral). 

Caso não tenha certeza se alguma dns situações anteriores se aplica a você, fale com o seu médico antes de receber este 
medicamento. 

Interações medicamentosas 
lo forme ao seu médico se estiver tomando, se tiver tomado recentemente ou se v1er a tornar outros medicamentos. Isso 
inclui medicamentos que você compra sem receita mMica e medicamentos fitoternpicos. A associação cloridrato de 
buptvacaína glicose solução injetável potle afetar o modo como alguns medicaml.!nlos funcionam e alguns 
medicamentos podem afetar a ação desta associação. 

Em particular, informe ao seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos: 
• outros anestésicos locais: 
• medicamentos utiliz.ados para tratar arritmia (batJmento irregular do coração), como a amiodarona. 

O seu médico precisa saber sobre estes medicamentos pnra poder calcular a dose correta do cloridrato de bupivacaina + 
glicosc solução injetável para você. 

Gravidez e amamentação 
Se você estiver grávida ou amamentando, se houver suspeita de que possa estar grúvida ou planeja engravidar, informe 
ao seu méd1co antes de utilizar este medicamento. 

Este medicamento não deve ser utlliz.ndo por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Alteração na capacidade de dirigir vefculos ou operar máquinas 
Este medicamento pode fazer você se sentir sonolentu e afetar a velocidade de suas reações. Dcrots do uso deste 
medicamento, você não deve dirigtr ou usar ferramentas ou máquinas at6 o dia seguinte 

Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir ,·cfculo ou operar nmqulnas. pois sua llabilldade e atenção 
podem estar prejudicadas. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se voe~ está fa7endo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua uúde. 

Atenção diabéticos: contém açúcar. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO 1'EMPO POSSO GUARDAR ESTI<: MEDICAMENTO? 
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz. 

Aspectos fisicos: ampolas de vidro trnnsrarcntc contendo 4 mL. 
Características organolépticas: solução incolor, otlor caroctcrlstico 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de flthricnção impressa na cmhalugem. 
Número de lote c datas de fabriCJlção e validade: vide embalagem. 

A solução não deve ser armazcJUlda em contato com metais (por exemplo: nt,'lllhns ou partes metálicas de ~cringas), pois 
os fons metálicos d1ssolvido~ podem causar edema (acúmulo de liquido) no locnl da injeção. 

Pode ocorrer caramchzaçào du glicose durante n autoclavagem (processo de esterilização), portanto a solução de 
cloridrato de bupivacalna + glicosc não deve ser re-estcrilizada. Não se recmucnda, geralmente, adicionar soluções à 
cloridrato de bupivacalna h1perbárica. 
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A solução de cloridrato de bupivacaina + glicose não contém conservantes, portanto, deve ser usada imediatamente após 
a abertura da ampola. Qualquer solução que sobrar deve ser dCljcartada. 

Não use medicamento com o prazo de vaJidadc vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspedo do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade c você obsc 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lu. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance du crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento será administrado a você por um médico, que decid•rá a dose correta. 

A administração da solução de cloridrato de bupivacaina + gltcose se dá atmvé:; de uma injeção na parte infen~ .. 
coluna. 

Uso em crianças c adolescentes 
O medicamento é injetado lentamente no cana I medular (parte da coluna) por um médico com experiência em técnicas 
ancstésícas pediátricas. A dose depende da idade e do peso do paciente e será detcnnínada pelo médico. 

Quando a solução de clondrato de bupivacaína + glicose é injetada, impede-se que os nervos transmitam as mensagens 
de dor para o cérebro. 

Modo de usar 
Orientações para abertura da ampola: 
A ampola de clondrato de bupivacalna + glicose solução injetável possui sistema de quebra que facilita sua abertura. 
Este sistema de quebra pode ser por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto único (OPC). 
No sistema de anel de ruptura (Vibmc) há um anel aplicado no garg,J!o da ampola composto por tinta específica que 
fragíliza o vidro e facilita a ruptura neste local. 
No sistema de ponto único (OPC) há um ponto de tinta comum que tem função de orientar o local de apo1o para que se 
faça a força que irá gerar o romptmcnto da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo não possui anel de tinta, porém, 
possuí wna incisão superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local. 
Siga as orientações abaixo para realizar a abertura da ampola dê fom1a correta. 

Anel de ruptura (Vibrac): 
1. Segure a ampola inclinada em um ângulo de 45a. 

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado 
para rompimento. 
3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de fonna que o gargalo que é o local da ruptura esteja 
no centro desta distância. 
4. Certifique-se de que não está apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre. 
5. Exerça força com os polegares para frente e com o indicador que está na haste da ampola para trás, para realizar a 
abertura da ampola. 

Ponto único (OPC): 
l. Segure a ampola pelo corpo. 
2. Com a outra mão segure a haste de forma que o polegar c o indicador estejam posicionados na direção do ponto de 
tinta. 



r i1 hipolabor 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as d oses r a d uração do tratamento. Não 
inter rompa o tratamento srm o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZE R Q UAN I>O EU ME fo:SQUECER DE USAR •:STE MEDICAM ENTO? 
Seu médico saberá quando deverá ser aplicada a próxima dose de cloridrato de bup1vacaina + glicosc. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fnrmacêutico ou de cu m~ico, ou clrurglão-dcnti ta. 

8. QUAIS OS MAI.ES Q m ; ES1 E 1\UmiCAMENTO POI)E ME CAUSAR? 
Gomo todos os medicamentos, a solução de cloridroto de buptvacaina + glicose pode causar efeitos sectmdários, os 
qun1s podem não se manifestar em todas as pessoas. 

Reação multo comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilízam este medicamento) : 
• pressão sanguínea baixa (isso pode fhzcr vocé se scnt1r tonto ou dcsorientndo); 
• enjoo; 
• batimentos cardíacos lentos. 

Reaçio comum (ocorre entre I% e I 0% dos pncientes que utih7.am este medicamento); 
dor de cabeça; 
vômito; 
dificuldade para urinar ou estar incontinente. 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% c I% dos pacientes que utiliznm este medicamento) : 
• cocerra, dormência, sensação de ardência ou fornugamcnto dn pele; 
• dor nas costas; 
• fraqueza muscular por um curto período de tempo. 

Reação rara (ocorre entre 0,01% c 0,1 % dos pacientes que utill7.&m este medicamento): 
• ataque cardíaco; 
• dificuldade para respirar; 
• fraqueza ou perda da sensação ou perda do movtmcnto na parte inferior do corpo; 
• dor de longa duração nas costas ou nas pernas; 
• sensação reduzida ou estranha na pele. 

Reações alérgicas graves (rar as) 
Se você tiver uma reação alérgica grave, in forme ao seu mMico imediatamente. Os sinais podem incluir o 
aparecimento repentino de: 

• inchaço no rosto, lábios, lingua ou gargantn (isso pode fazer com que você fique com dificuldades para engolir): 
inchaço grave ou súbito das mãos, pés e tornozelos, 
dificuldade para respirnr; 
coceira intensa na pele (com a presença de nódulos); 
pressão sanguínea multo baixa, que pode fazer com que você c smta fraco ou dcsrna1e. 

Alguns smtomas podem ocorrer se a injeção da solução de clor&drato de bupivacaina + glicose tiver sido administrada 
de maneira errada ou caso você tenha recebido outros anestéSICOs loca1s. Os sintomas 111cluem ataques (convulsões), 
scn<~ação de tontun1 ou desorientação, tremores e dom1êncin da linguu 

Possíveis efeitos colaterais observados com outros anestésicbs locais que também podem ser causados por este 
medicamento mcluem 
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• nervos danificados (raramente, isso pode causar problemas pem1anentes); 
• anestesia de todo o corpo, caso uma grande quantidadtc: do medicamento seja administrada no lfqu· cspin~tg 9 8 

Reações adicionaJs em crianças e adolescentes FIS 
As reações em crianças são semelhantes àquelas ocorridas em adultos. 

Proc. ~ 023}2023 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejá 's peAJo

85

uso dgli 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICAO .Q.ESTE 
MEDICAMENTO? ... ~...., 
Após a administração de grande quantidade deste medicamento, efeitos secundários graves podem ocorrer e precisam 
de wn cuidado especial. O médico responsável por você estará apto para lidar com esse tipo de situação. 

Os primeiros sinais de superdosagem normalmente são: 
• sensação de tonrura ou desorientação; 
• pressão sanguinea muito baixa, dificuldade de respiração e convulsõc:-o; 
• dormência dos lábios c ao redor da boca; 
• dormência da língua; 
• problemas auditivos (no ouvido); 
• problemas com a sua visão. 

Para reduzir o risco de efeitos secundários graves, o seu médico irá parar a administração deste medicamento assim que 
estes sinais aparecem. Isso significa que, caso você note o aparecimento de algum desses sintomas ou ache que recebeu 
uma grande quantidade deste medican1ento, intorme ao seu médico imediatamente. 

Reações mais graves incluem ainda tremores, convulsões c problemas cardíacos. 

Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procur(' rapidamente socorro médico c leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do No di t Ass t Data do No As t Data de lt d bula Versões Apresentações . expe en e un o . . sun o ens e . 
expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacaonadas 

10459- Harmonização do texto de 
5 

mglmL + 80 
GENERICO - . bula conforme bula do L 

20/1112013 0974240/13-9 Inclusão Inicial NA NA NA NA Medicamento de Referência VP C . mglm d 
100 de Texto de Bula disponibilizada no Bulário atxa conte~ 

- RDC 60112 , Eletrônico da ANVISA. amp x 4 

10452- 3 1 NÉRI li 15- A teração 
G~ -CO - de texto de bula - Adequação do texto de 5 mglmL + 80 

13/06/2019 0522728/19-3 Notific~ao de 26/10!2018 1040394/ l&- por avaliação de 04/06/2019 bula conforme oficio VP . mgímL 
1 Alteraçao de 9 dados clínicos_ 0563224182/2018 Catxa contendo 100 , I Te.xto deBul.a- GESEF _ Composição amp x 4mL 

I RDC 60!12 ! 

I 10452- : 

I GE~RI~O - - Adequação do nome do 5 mglmL + 80 

08102/2023 013ll84i23-7 -Nottfica~o.de 'N"Ã NA NA NA fFA VP . mg
1
mL i 

Alteraçao de C . _ Catxa contendo 100 

1

. 

Texto de Bula- - ompostçao am x 4mL 
RDCm2 P 

10452-
NA -Objeto GENÉRICO - 5 mg!mL + 80 

06.'0612023 de plei~o _ Notificação de NA NA NA NA - Como ~evo usar este VP . mglmL 
dessa pcuçao Alteração de mcdtcamento? Catxa contendo 100 

eletrônica Texto de Bula- amp x 4mL 
, . RDC 60/12 
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bromoprida 
Med1camento genérico n° 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
bromoprida 

FORMA FARMAC.tUTICA: 
Soluçio Injetável 

APRESENTAÇÃO: 
5 mglinL - Caixa contendo 100 ampolas de 2 mL 

USO INTRAMUSCULAR (l.M.) I INTRA VJ<:NOSO (I. V.)- USO ADULTO E Pt:l>IÁTRICO ACIMA DE OI ANO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL de solução injetável contém: 
bromoprida.. . .................................................................................................................................... .................................. 5 mg 
Veículo q.s.p . ................................................................................ - - - ....... .......... .................................................................. 1 mL 
(cloreto de sódio, ácido clorídrico, hidróxido de sódio e água paro injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QU.t ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
A bro111oprida solução injetável está indicnda para: 
-distúrbiOS da motihdade gastrintestinal (alteração na movtmentação do estômago e intestmo); 
-refluxo gastroesofág1co (presença de conteúdo ácido dentro do esôtago proveniente do estômago); 
- náuseas e vômstos de origem central e periférica (c1rurg1as, metabólicas, infecciosas e problemas secundários ao uso de 
medicamentos). 
A bromoprida solução injetável é utilizada também para facilitar os procedimenlos radiológicos do trato gastrintestínal. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO:"JA? 
A bromoprida solução injetável é um med1camento que estimula o movimento do tubo d1gesttvo. 
Tempo médio de início de ação: A ação de bromopnda se tntcsa imediatamente, np6s administração pela veia e 30 minutos após 
administração pelo músculo. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A bromoprida solução injetável não deve ser utilizada nos segumtes casos: 
-em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da fónnula; 

A - quando a estimulação da motilidade gastrintcstinal for perigosa, como por exemplo, na presença de hemorragia, obstruçüo 
.. mccâníca ou perfuração gastrintestinal; 

-em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outros fúnnaeos que possam causar reações extrapiramidais {relacionadas à 
coordenação dos movimentos), uma vez que u frcquêncta e intensidade destas reações podem ser aumentadas; 
- em crianças menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorrência de agitação, irritabilidade c convulsões: 
- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medula da suprarrcnal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da 
pressão artenal), devido à provável liberação de catecolaminas {ltormônio produzido pela glândula :;uprarrena1) do tumor. Tal 
crise h1pertensiva pode ser controlada com fentolamina. 

Categoria de risco durante a gravidez: C 
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grávidas em orJentaçlio médica ou do clrurgiio-dentista. 
Este medicamento é contraindicado para menores de I ano. 

4. O QUE D EVO SABER ANTES m: USAR ESTio: Ml<~UlCAI\1ENTO? 
ADVERT.tNCIAS E PRECAUÇÕES 
O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, crianças, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma (aumento da pressão 
intraocular), diabetes, doença de Parkmson, msuficiênc1a renal e hipertensão (pressão altn). 
A bromopnda solução injetável também deve ser usada com Cúutela caso você tenha apresentado alergia à neurolépticos 
(medicamentos antspsscótlcos). 
A in;eção intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, durando no mínimo 3 minutos, para evitar o aparecsmento de 
ans1edade e agitação transstórias. porém intensas, seguido de sonolência, que pode ocorrer com a administração rápida. 
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02 Gravidez c ama meo taçio: Não existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres 

bromopnda é excretada pelo leite matemo. Por isso, não deve ser ndmimstrnda n mulheres grávidas ou que amame m, a menos 
que, a criténo médico os beneficios potenciais parn a paciente superem os possivcis riscos para o feto o r~tol-ltascido. 
Categoria de risco d urante a gravidez: C ri\> 
Este medicamento não deve ser utili1.udo por mulheres grávidas sem orientação rnédh:;a ou do cirur&:iào
Este medicamento nllo deve ser utili~:ado por lactantcs sem oricntaçno médica. 
Populaç6es especiais: ~ 

Idosos • . d d. . d' < . . b d ) ..• . . Ass 
A ocorrenc1a c Jscutcs1a tar 1a moVImentos anormms ou pcrtur a os tem :s1uo relatada em pac1entcs 1dos trata os or 
periodos prolongados. Entretanto, não há rcwmend:u,-õcs especiais sohrc o uso adequado desse medicamento p 1cnte 
idosos. 
Crianças 
As rc.wões extrnpiramidais (como inquictude, movimentos involuntários, fala enrolada, entre outros) podem ser mais frequentes 
em crianças c adultos jovens e podem ocorrer após uma única dose. 
Pacientes d iabéticos 
A es t~c gástrica (dificuldade de esvaziamento gástrico) pode ser responsável pela dificuldnde no controle de alguns d1abéticos. 
A insulina admmistrada pode começar a agir antes que os alimentos tenham saído do estômago e levar a uma hipogliccmia. 
Informe seu médico caso seja diabético e utih.ze insulina, poas a dose de ansulina e o tempo de administração podem necessitar de 
ajustes. 

A Pacientc5 com Insuficiência renal 
- Considerando-se que a bromopnda é eliminada principalmente pelos rins, u tratamento deve ser iniciado com aproximadamente 

metade da dose recomendada. Dependendo da sua cond1ção clinicn e caso JUlgue necessário, o seu médico poderá aJustar a dose 
do me(Jicamento 
Pacientes com câncer de mama 
A bromoprida pode aumentar os níveis de prolactina (hormônio lactogênaco), o que deve ser considcmdo em pacientes com 
câncer de mama detectado previamente. 
Sensibilidade cruzada 
Informe ao médico se você tem alergia à procaína (anestésico) ou procainnmida (mcdacamento para arritmia cardíaca), pois neste 
caso bromoprida deve ser usada com cautela. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
- Medicamento-medicamento 
Os efe1tos de bromoprida na motilidade gnstrintcstinal (movimentos do estômago c intestinos) são antagonií'.ados (inibidos) pelos 
fánnaco. anticolinérgicos (medicamentos que inibem a nçiio da ncctilcolina) c analgésicos narcóticos (medicamentos para a dor). 
Pode haver aumento dos efeito:; sedativos quando se adrmmstrn bromoprida junto com sedativos, hipnóticos, narcóticos ou 
tranqUJ hzantes. Portanto, evite ingerir esses medicamentos durante o tratamento com bromoprida. 
Informe ao seu médico caso você tenha pressão alta c estcju sob tratamento com inibidores da monoaminoxidasc (tipo de 
medicamento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usadu com cuidado. 
A bromopnda pode diminuir a absorção de fármacos pelo estômago (ex. digoxina) e acelerar aqueles que são absorvidos pelo 
intestmo delgado (ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etano!). 
- Medicamento-substância química, com destaque parn o álcool 
Pode haver aumento dos efeitos sedat1vos quando se administra bromoprida junto com nlcool. Portanto, evite ingerir bebidas 
alcoólicas durante o tratamento com bromoprida. 
- Medacamcnto-alimcnto 
Não hi dados disponíveis até o momento sobre a interferência de ahmcntos na ação de bromoprida. 
- Medicamento-exame laboratorial 
Não há dados disponivcis até o momento sobre a interferência de bromoprida em testes laboratoriais. 
rnforme ao seu médico ou cirurgião-dentista se ~ocê está fazendo uso dl' algum outro medicamento. 
Ni o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a ~ua saúde. 

5. O DE, COM O E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 1.-:Sl•: MEDICAMENTO? 
A bromoprida solução injetável deve ser conservada em sua embalagem original, em temperatura ambiente ( 15 a 30 uc) e 
proteg1da da luz. 

Aspectos fisicos: ampola de vidro âmbar contendo 2 mL. 
Caracter istlcas organolépticas: solução incolor a levemente amarelada, odor caractcrfstico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fnbncnção tmpressa na embalagem 
Númtro de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no ,,razo de validade e você observe a lguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se podcrA utilizA-lo. 
Bromoprida destina-se a administra\--ão em dose única. As soluções niio utilm1das deverão ser descartadas. 
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6. CO~O DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O medicamento deve ser utilizado conforme prescrição médtca. O volume diSponlvel em cada unidade não 
volume declarado. Para retirada do conteúdo total do medtcamento deve-se aspirar o volume declarado no it 
podeildo permanecer solução remanescente na ampola devido à prcscnçJ de um excesso mínimo para pc 
admimstração do volume declarado. 
Modo de usar 
Brom~prida solução injetável via intravenosa (IV): o conteúdo devo ser inJctndo lentamente. Procure orientação médica. 
Brombprida solução injetável via intramuscular (IM): o conteúdo deve ser injetado profundamente na região deltoide ou na região 
glútea Procure orientação médica. 

Orientações para abertura da ampola: 
A ampola de bromopriua solução injetável possui sistema de quehm que facilita sua nhcrtura. Este sistema de quebra pode ser por 
meto ae anel de ruptura (Vibrac) ou ponto único (OPC). 
No sistema de anel de ruptura (Vibrac) há um anel aplicado no gnrgnlo da umpoln composto por tinta específica que fragiliza o 

A vidro c facilita a ruptura neste local. 
- No sistema de ponto único (OPC) há um ponto de tinta comum que tem função de orientar o local de apoio para que se faça a 

força que irá gerar o rompimento da ampola no gargalo Neste caso o gargalo não possu1 anel de tinta, porém, possui uma incisão 
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local. 
S1ga as orientações abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta. 

Anel de ruptura (Vibrac): 
I. segure a ampola inclinada em um ângulo de 45°. 
2 . Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possu1 o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para 
romp1mento. 
3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de fonna que o gargalo que é o local da ruptura esteja no centro 
desta distância. 
4 Certifique-se de que não está apertando a haste da ampola. para cvitnr que ela se quebre. 
5. F.xerça força com os polegares para frente e com o indicador que cslá na haste da ompola para trás, para realizar a abertura da 
ampola. 

Ponto único (OPC): 
I. Segure a ampola pelo corpo. 
2. Com a outra m.1o segure a haste de forma que o polegar e o indicador esteJam posicionados na direção do ponto de tinta. 
3. Exerça força sobre a haste fa.:lcndo um movimento de rotação para baixo para realizar a abertura da ampola. 
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Posologia 
- uso em adultos: I a 2 ampolas ( 1 O a 20 mg) ao dia por via intramusculnr ou intravenosa. 
- uso em crianças: 0,5 a I mg por quilo de peso ao dia, por via mtrnmuseular ou intravenosa. 
A bromoprida pode ser as~ociada à solução de glicose 5% ou solução de cloreto de s6dto 0,9% e as dose. <:Ass~;a~ma""'}., 
altera<tas de acordo com o critério médico. 
Não hã estudos dos efeitos de bromoprida solução injetável administrnda por vias niio recomendadas. Portanto • .-'-WA~'" 
para eficácta deste medicamento, a administração deve ser somente por vtn mtrnvenosa ou intramuscular. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO F.U ME ESQUECER DE USAR Esn; MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de udmtms1mr uma dose de bromopnda, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver próximo do horário 
da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intcrvnlo dc1enninado pela posologia. Nunca devem ser 
administradas duas doses ao mesmo 1empo. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALRS QUE ESTE MEDICAM·:~TO POIH: ME CAUSAR? 
A Reação mui1o comum {ocorre em mais de lO% dos pacientes que utilizam este medicamento) . 
.., Rcaç:io comum {ocorre entre 1% c lO% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que uttlizam este medtcamento). 
ReaçãO rara {ocorre entre 0,0 I% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muí1o rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uulizam este medtcamento). 
Reação muito comum: Inquietação, sonolência, cansaço e lasstdão (dtminUtção de forças, esgotamento). 
Com menor frequência podem ocorrer msônia, dor de cabeça, tontura, náuseas, sintomas extrapiramidais (relacionados à 
coordenação dos movimentos), galnctorreta (produção de leite excessiva ou inadequada), aumento das mamas em homens. 
erupç~es cutâneas, incluindo urticária ou distúrbios intestinais. 
As reaçaes cxtrapiramidais podem ser mais frequentes em crianças e adultos JOVens, enquanto que movimentos anormais ou 
pcrtuibados são comuns em idosos sob tratamentos prolongados. 
Informe ao seu médico, cirurgião-denti!lta ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do eu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI<: ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUF. A INDICADA DESTE MEDICA
MENTO? 
Até o momento não existem casos publicados de supcrdose com o uso de bromopndu. Entretanto. caso seja admmistrada uma 
dose muito acima da dose recomendada, o aumento teórico das reações ndvetsas dcsl-ritas antcriom1cntc não pode ser descartado. 
Sintomas de superdose podem mcluir sonolência, desorientução e reações extntpimrnidais (relacionadas à coordenação dos 
movimentos). Os sintomas geralmente desaparecem em 24 hnrns. 
Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamentfl, procutt' rapidamente socorro médico e leve a embalagem 

A ou bula do medicamento, se possfvel . 
.. Ligue para 0800 722 6001, <~e você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: I 1341 0130 
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva 
CRF~G: n° 10.042 

HIPOLABOR FARMACElJTICA Uda. 
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabará - MG 
CEP· ~4.735-010 
SAC 0800 011 1133 
CNP J· I 9.570 720/0001-1 O 
Indústria Brastleira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 23/04/2021 . 
Rev.06 
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Dados da submissão eletrônica Dados dA petiçio/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do ~o. Assunto 
Data do ~o. Assunto Data de Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (\'P/\'PS) relacionada~ 

14 18-
5 mglmL 

GENÉRICO-
- CT contendo 6 ampolas 

Notificação da Atualização conforme 
x2mL 

NA NA NA 28J08/2010 726377/10-5 Anui do VP -ex contendo 50 Alteração de RDC47/2009 ampolas x 2mL 
Texto de Bula -

RDC 60/12 
-ex contendo 100 

ampolas x 2mL. 

I - Harmonização do texto 
i 10459- GENÉRICO·· de bula conforme bula 

5mglmL 
03/08/2018 0768073118-2 Inclusão inicial de texto NA NA NA NA padrão. VP - CX contendo I 00 

de bula - RDC 60/12 
- Composição 

ampolas x 2mL. 

I 0452- GENÉRICO • - Harmonização do texto 5 mg/mL 
Notificação de 

09/03/2021 0925285121-1 .A1tcm.ção de Texto de NA NA NA NA de bula conforme bula VP - CX contendo I 00 

Bula - RDC 60/12 padrão. ampolas x 2mL. 

- Harmonização do texto 
j de bula conforme bula 

NA-objeto l 0452 -GENÉRICO • 
padrão. 

- Onde, como e por S mglmL 
02/05/2023 

de pleito desta Notificnçlio de NA NA NA NA quanto tempo posso VP -ex contendo 100 
notificação Alteração de Texto de 
eletrônica Bula- RDC 60/12 guardar este ampolas x 2mL 

medicamento? 

I - Como devo usar este 
medicamento? 
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bicarbonato de sódio 
Fannace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 

Solução Injetável 
84 mg/mL e I 00 mg/mL 



l-IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMI<:NTO 
bicarbonato de sódio a 8,4% c JOo/. 

APRESENTAÇÃO 
bicarbonato de sódio 8,4% 
bicarbonato de sódio 10% 
Solução mjctável. 
Catxa com 50 ampolas de v1dro transparente com lO mL 
Catxa com 100 ampolas de vtdro transparente com lO mL 

USO INTRAVENOSO. 
USO ADULTO E PEDIÁ'I RICO ACIMA J)f: 2 ANOS. 

COMPOSIÇÃO: 
Cada 1 mL da solução de btcarhonato de !'ódio 8,4% contém: 
bicarbonato de sódjo ............................................•. ········-······ ....... ................................................... 84 mg 
água para injetáveis q.s.p ........................................................................................................................ ! mL 
Excipientes: edetato dissód1co e água pro mjetáve1s. 

Cada I mL da soluçào de bicarbonato de sódio 1 0% contém: 
bicarbonato de sódio ................................. ........................................................................................ ! 00 mg 
água para injetáveis q.s.p ......................................................................................................... ................ l mL 
Excipientes: edetato dissódico e água pro injetáveis. 

11-INiiORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MIWICAMF.NTO f: .NUICADO? 
bicarbonato de sódio está indicado para o 1ratmncnto da aciduse rnctubl>lica (leve a moderada) e suas 
manifestações, em caso de desordens renais, na insuficiência drculatúria por choque ou desidratação c nu 
parada cardíaca. Pode ser utilizado também para a alcalmização da urina c como antiácido. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
btcarbonato é um constituinte normal dos fluidos orgânicos que func1ona como tampão, regulando o 
equilíbrio ácido-base no organismo. A concentração de bicarbonato no organismo é regulada pelos rins. 
O bicarbonato de sódio é um agente alcaliniznnte com várias utilidades, mcluindo a correção da acidosc 
metabólica, alcalinizantc da urina c como anti;\cido. 
Após utilização do bicarbonato de sódio injetável, n quantidade de bicarbonato no sangue aumenta, o pl-1 
sanguíneo tan1bém aumenta e o acidose metabólica é, então, revertida. 

3. QUA~DO NÃO DEVO USAR ESTE MElliCA.MENTO? 
O btcarbonuto de sód1o não deve ser u:;ado por p:tciente$ portadores de alcalosc metabólica ou respiratória, 
pactentes com hipocloremin (diminuição de cloreto no sangue) que pode ser originada upos vômttos ou 
drenagem gastrintestinal e upós tratamento prolongado çom diuréticos. N:io utilizar o bicarbonato de sódio 
em pactcntes com hipocalcernia (diminuição de cálcio no sangue). 
Utilizar o bicarbonato de sódio com cautela em pacientes com ascitc ou "barriga d'água" (acúmulo de 
líquido na região do abdômen}, doença pulmonar, retenção de líquidos e/ou hipocalemia (diminujção de 
potá~sio no sangue). 
Este medicamento é contrnindicado para pacientes com história de insuficiência cardíaca congestiva e 
insuficiência renal, cirrose, hipertensão c em uso continuo de corticostcroidcs. 

Categoria de risco na gravidez: C. 

Esn: MlmiCAME~TO NÃO DEVE SER U11LI7...ADO POR MULHERES GRÁVIDAS OU QUE 
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU no CIRURGIÃO-DENTISTA. 
Este medicamento é cuntraindicado para menores de 2 anos de idade. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências e Precauçõct 



Descontinuar o uso se o paciente apresentar alculose metabólica 
Monitorar o pll quando o bicarbonato de sódio for utilimdo como alcalinizador da urina. 
Ctúdado pam não haver cxtrnvnsamcnto da solução intravenosa. 
A solução de bicarbonato de sódio deve ser usada com precaução em pacientes com história de insuficie 
cardíaca congestiva e insufieiêncta renal, cmose, hipertensão c em uso con!ínuo de corticosteroides. 

Risco de U'IO por via de admlnistraçio niio recomendada 
Não há estudos dos efeitos de bicarbonato de sód1o inJetável administrada por vias não recomendadas. 
Portanto, por segurança c para eficácia desta apresentação, a administração deve ser somente pela v1a 
intravenosa conforme prescrição médica. 

Gravidez e lactação 
Categoria de risco na grnidcz: C. 
Não foram efetuados estudos adequados em mulheres, logo, administrar somente se claramente necessário. 
Não se sabe se é excretado no leite. 

ESTE MEDICAME~TO NÃO DEVE SER UTILIZAI>O POR M ULimRES GRÁ VJ DAS OU QUE 
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTAÇÃO Mt::DJCA OU DO CIRURGIÃO-DENTISTA. 

Uso em crianças, idosos e outro! grupos de risco 
Uso Pediátrlco 
Utilizar com cautela em recém-nascidos e crianças menores de 2 anos de idade. 

Uso em idosos 
Não existem dados disponiveis sobre o uso de bicarbonato de sódio injetável em idosos. 

Interações com outros medicamentos 
Evitar a utJii.t.ação simultânea com outros medicamentos para d1minuir o nsco de possiveis interações. 
A alcalinização da urina provocada pela ut1hznção do bicarbonato de sódio pode aumentar os efeitos da 
quinidina, anfetaminas, efedrina e pseudoefedrína, simpaticom1méticos, anorcxígenos e mecamilamina. 
O uso simultâneo de bicarbonato de sódio com cliuréticos pode tiUmcntar a alcalosc hipoclorêmica. 
O bicarbonato de sódio pode díminuir a ação da metenruninn, do cetuconazol c dos .salieilatos. 

Informe ao ~eu médico ou cirurgião-dentista se está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento 'lem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua ~;aúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARUAR ESTE MEDICAMENTO? 
bicarbonato de sódio é uma solução límpida, mcolor, estl:nl, apirogênica e isenta de partículas em 
suspensão. 

Cuidados de Conservaçào 
bicarbonato de sódio deve ser conservado n temperatura ambiente (entre 15 °C c 30 °C}, protegido da luz c 
umidade. 

bicarbonato de sódio é uma solução estéril e np1rogênica, logo, nfio proceda em hipótese alguma a guarda 
e/ou conservação de volumes restantes das soluções utili7.adas, devendo ns mesmas serem descartadas. 

Prazo de validade: 24 meses u partir da data de fabrícllção. 

Número do lote e datas de fabricação e validade: \ide embalagem primária. 
Não use medicamento com o prazo de validade vem•ldo. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no ar;pel'lo, ~onsulte o farrnadlutil-o para liaber se poderá utilizá-lo. 
Este medicamento deve ser utilllado imediatamente após a abertura da ampola. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das cdançns. 

6. COMO DEVO USAR F.STt: MF.DICAMF.NTO? 
Modo de usar 
Inspecionar quanto ã existência de cristais antes da administraç5o. Não ndrmnistrar quando vcnficada 
presença de cristais. 



A soluçúo injetável deve ser administrada somente por via intravenosa e consumida imediatamcn 
abertura da ampola. 

Antes de ser administrada, a solução deve ser mspecionndn visualmente para se observar a presença de~--~ 
partículas, turvação na s(lluçüo e quaisquer VIOlações na ampola Não utihzar se a solução estiver turva, se 
contiver precipitado e/ou se tiver sido violada 

Posologia 
A dosagem a ser utili;r.ada deve ser detenninnda pelo médico. 

Acidose metabólica 
2 a 5 mEqiKg de peso corporal por infusão intravenosa no pcriodo de 4 a 8 horas. 

Alcnlin12•:ação urinária 
2 a 5 mFq/Kg de peso corporal por infusão intravenosa no p<.>rlodo de 4 a 8 horas. 

Parada cardíaca 
Jnic1ar com I mEqfKg de peso corporal por infusão intravenosa c depois 0,5 mEq/Kg de peso corporal para 
cada I O minutos se a parada continuar. 

Siga a orientação de seu médico respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em ca~o de dúvida~, procure orientação do farmacêutico ou de cu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QlJJo: }:sn: MIWICAMEN1'0 PODJ<: Mt~ CAUSAR? 
O uso de bicarbonato de sódio pode provocar arrotos, aumento dos reflexos musculares, distensão 
abdominal. alterações de consciência, alterações metabólicas, cálculos rcnms, cólicas, tremor, retenção de 
líquidos e flJOra da insuficiência cardíaca. 
O extravasamento da solução de bicarbonato de sódio pode resultar em dor no local da injeção e necrose 
tecidual após administração intravenosa. 
Informe ao seu médico, clrurgiiio-dentistn ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa atra\és do seu sen·iço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDA})E MAIOR DO QUE A INDICADA? 
O excesso de bicarbonato de sódio pode provocar hipocalemia e alcalose metabólica, principalmente em 
pacientes com insuficiência renal. Os sintomas mcluem mudanças de humor, cansaço, fitlta de ar, fraqueza 
muscular e batimentos cardíacos irregulares. 
Pode ocorrer também hipenonia muscular (rigidez muscul:u-) e tetnnia (contrações involuntárias dos 
músculos) que pode se desenvolver especialmente em pacientes com hipocalccmia 
Nestes casos a administraç1lo deve ser mtemlmplda e a terapia de apoio deve ser instalada se necessária. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 

111- DIZt:RES LEGAIS 
M.S .. 110!!50023 
Farm Rcsp.: Ora. Ana Raquel Macedo Nunes- CRF-CE n° 3378 
Farmace Indústria Quimico-Pannacêutlca Cearense Ltdll. 
Rod Or. Antônio Lírio Callou, KM 02. 
Barbalha - CE - CEP 63.180..()()() 
CNPJ. 06.628.33310001-46 
lndustria Brusilcir.1 
SAC 0800-2802828 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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IIISTÓRICO DE ALTER~ÇÃO PARA BULA \A~s .. CiiJ ) 
da submissão eletrônica 

Dados da pctlçiio I notlficaçlio que altera 
Dados das ai ter~ ""' ~b'.l!y,/ 

[. a bula 

I. 'I Data No Data de Versões Aprescntaçõc.: 

I Data No 
Assunto 

do 
expedien Assunto aprovaçã 

Itens de (VPNPS s 
I i! expediente exped1 bula 
I "·'}"'UI" ... ~ te o ) relacionadas 
I ~I ente 

1 
Solução 
injetável. 
(84mg/mL c 

10461 -
Todos IOOmglmL) 

ESPECifiCO 
(Submissão Bula VP Caixa com 50 

- Inclusão 
Inicial do e ampolas de 

10/06/2014 0460674144 Inicial de - - - - texto de vidro incolor 

Texto de 
bula em Hula com IOmL 

Bula-RDC 
adequação VPS Cai"a com 

60/12 
a RDC I 00 ampolas 

' 47/2009) de vidro 
incolor com 
10m L. 

I Dizeres 
legais: 
Notificação 
de 

I! 
Alteração Solução 
de Texto de injetável. 
Bula tem (R4mglmL c 

10454- como 100mg/ml.) 
ESPECÍFICO objetivo a Bula VP Caixa com 50 

Noti li cação substituição e ampolas de 

01/07/2020 2107299200 de Alteraçüo - - - do vidro mcolot 
de texto de Responsávc Bula com IOmL 
Bula-rmc I Técnico, YPS Caixa com 

60/2012 de A. f. 100 ampolas 
Snndcs de vidro 
CRF/CE incolor com 

i 2797, para lOmL. 
Ana Raquel 
Macedo 
Nunes CRf 
/CE337X. 

Adequação Solução 
do tópico injetável. 

10454- "REAÇÕE (84mg/mL c 
ESPECiFICO s I OOmg/mL) 

Notificação ADVERSA Uula Caixa corn 50 
12/0i/: ~2·1 0573895214 de A Iteração - - - - S"da bula VPS ampolas de 

de texto de do vtdro incolor 
Bula RDC medicarncnt com IOml. 
60/20 12 o Caaxn com 

especitico, 100 ampolas 

! bicarbonato de v1dro -
I 

I! 
~ 
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I 0%, ~""- l.:7". 
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também 
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Té~'11ica N° 
60/2020. 

i Resposta ao 

~ li Oficio no 
421656421 
4. Solução 

I injetável. 
(84mg/mL c 

6.COMO Bula VP JOOmg/ml.) 
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ESPECiFICO USAR ampolas de 
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Uula ENTO? Caixa com 
100 ampolas 
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MODO DE VPS 

USAR 
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PENKARON® 

Blau Fannacêutica S.A. 
Pó injetável 
400.000 Ul 

Blau Farmf!cêut• S/A. 



-au· 
MODELO J>E RUI.A PACIENTE RDC 47{09 

Penkaron• 
benzilpenicilina procaína + benzllpenicilina potássica 

APRESENTAÇÕES 
Pó injetável contendo 300.000 UI de bell7Jlpenicllina procaína c 100.000 UI de bcnzilpenicilina potássica. Embalagem 
com 50 ou I 00 frascos-ampola + 50 ou 100 ampolas de diluente. I mbalngem com I 00 frascos-ampola sem diluente. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAMUSCULAR 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém: 
benz.ilpcnicilino procaína ..................................................... ........................................................................... 300.000 UI 
benzilpenicilina pot:lssica ..................................... ..... . .................. ................................................................. 100.000 UI 

Cada ampola de diluente contém: 
agua para injetáveis ....................................................................................................................................................... 2 mL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O produto é indicado no tratamento de infecções causadas por microrganismos St.'Jlsíveis à benzjlpenicilina. 

COMO ESTE MEOICAMI<:NTO FUNCIONA'! 
Este medicamento é uma combinação de dois antibióticos do grupo das penicilinas, com ação bactericida (provoca a 
morte da bactéria) durante o estágio de multiplicação dos rrucrorgantsmos sensíveis. A forma potás.c;ica começa a agir 
poucos minutos após a aplicação (mas logo ê elimmada) e a forma procaína mantém o efe1to por dtversas horas, 
justificando o emprego do produto n cada 12 ou cada 24 horus. 

QUANDO NÃO DEVO USAR Jo:STE MEDICAMENTO? 
O produto é contraindicado paro indivíduos alérgicos às penicilinas e cefalosporinas. 
Utili;r,.ar com extrema cautela em pacientes com história de alergia e/ou asma. 

O QUE DEVO SABER ANTES OE USAR Jo:STE l\U~DICAMENTO'! 
Precauções 
Deve ser utilizado com cautela se você apresenta disfunção renul (problemas nos rins), cardíaca (problemas no coração) 
ou ataques do tipo epiléptico. 
Reações de caráter grave podem ocorrer mesmo se você não posswr antecedentes de alergia mcdtcamentosa. 
Jnforme seu médico o aparecimento de reações desagradáveis, tais como: erupção cutânea. tremor, febre ou qualquer 
tipo de reação ulérgica (vermelhtdão da pele, urtidriu, prundo). 
Este medicamento é de uso exclusivo pela via intromuscular (somente ueve ser aplicado no músculo), pois Já foram 
descritas lesões graves decoiTCntcs de injeção intruvascular'(injetndo na veia). 
Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da mJeção. 
Dtga ao aplicador da injeção se ocorrer dor intensa no local ou se, especialmente em crianças, ocorrerem sinais e 
sintomas que sugiram dor intensa. Devido às ahns concentrações dn suspensão deste produto, a agulha poderá entupir 
caso a admmislração não seja feita de forma lenta c contínua . 

Gravidez e lactaçio 
Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término. Informar ao médico se 
está amamentando. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidus sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Pacientes idoso'! 
O produto pode ser lbado por pacientes com idade acuna de 65 anos, desde que se observem as precauções necessárias. 

Interações medicamentosas 
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. 

Blau Farmàc utlc;a S/ A. 
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Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você esti fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento <~em o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GU.ARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C c 30°C e proteger da luz. 

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação, 

Número de lote e datas de fabricação e validade: 'Ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caracterfstlcas do medicamento 
Penkaron «> (bcnzilpcnicilina procaína + benzilpenicilina potássica) é um pó injetável fino branco de odor característico. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prn:r.o de validade e você observe alguma 
mudança no a~pecto, consulte o farmacêutico para saber se poder' utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

COMO DI<:VO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Reconstituição 
O profissional da saúde, notes da reconstituição do medtcamento, deve verificar n nparencia do pó no interior do frasco
ampola. 
Para a reconstituição de Penkaronc, utilizar água parn anjet{lvcts. Parn evitar problemas de contaminação, deve-se tomar 
cuidado durante a reconstituição para assegurar assepsia. 

Com a fi nalidade de evitar o aparecimento de partfculas de borracha após a 1inscrçio de agulha no frasco
ampola, proceder da seguinte forma: 

I Encmxar uma agulha de injeção de no máximo 0,8 mrn de calibre; 
2. Encher a sennga com o diluente apropriado; 
3. Segurar a seringa verticalmente à borracha; 
4. Perfurar a tampa dentro da área marcada, deixando o li'asco-ampola firmemente na pos1ção vertical; 
'i. É recomendado não perfurar mais de 4 vezes n área demarcada (ISO 7R64). 

VeJa abaixo o procedimento: 

1 

2 

. -~ . 
'W'WOio " 
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/\pós reconstituição do pó, friccionar fortemente o frasco entre as mãos para obter uma mistura homogê~n~llilllliiMil~ 
retirar a dose a ser injetada, conforme figuro aba1xo· 

Após a reconstituição, o profissional da saúde deverá inspcetonar cuidadosnmente, antes da utilí7.ação, o conteúdo do 
intenor do frasco··ampola de vidro mcolor. O profissional não deverá utilizar o produto ao verificar qualquer alteração 
que possa prejudicar a saúde do paciente. 
Pcn.karon ~·.após a rcconstituiçiio, deve ser utili7.ado imediatamente. 

~"odPmmnk· istra~ibo ., . . ,. I b ·r r· L- • ) d d . . d I . . c aron ( enz1 pemct 1na proca na + enz1 pemct ma potUl>Sica eve ser a mtn1stra o cxc u:;1vamcntc por vta 
intramuscular. 
O produto deve ser administrado prolundamcntc no músculo, com cuidado pam não atingir artérias ou nervos, ou 
proximidades destes. 
Recomenda-se a injeção no quadrante :;uperior lateral da nádega; em lactentes e crianças pequena<: pode ser preferível a 
tàce lateral da coxa. O frasco deve ser vigorosamente agttado antes da retirada da dose a ser injetada. Devido à alta 
concentração da suspensão, a agulha poderá entupir caso aadnumstmçiio não seJa feita de fonna lenta e contínua. 
Antes de mjetar a dose, deve-se puxar o êmbolo da seringa n lim de certificar-se de que a agulha não allngm nenhum 
vaso sanguíneo. A injeção deve ser fciiJI lentamente, sendo interrompida se o paciente queixar-se de dor intensa no 
local ou se, especialmente em crianças, ocorrerem sinms e sintomas que sugtmm dor intensa. Pam doses repetidas, 
recomenda-se alternar os locais de injeção. 

Posologia 
A posologia deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da infecção. De modo geral recomenda
se a seguinte posologia: 

• Pneumonia (pneumocócica) moderadamente séria (não complicada): 600.000 a 1.200.000 UI/dia. 
• Infecções cstreptocóeicas moderadamente sérias a graves (amigdalite, erisipela, escarlatina. infecções da pele e 

tec1dos moles e do trato respiratório supenor): 600.000 a I .200.000 UI/dia, durante 1 O dias no mínimo. 
• Infecções cstalilocócicas moderadamente s~rins a graves (da pele e tecidos moles) : 600.000 a 1.200.000 

UI/dia. Em pneumonias, infecções estreptocócicas (grupo A) e cstdfilm:ócicus de crianças com menos de 27 
kg: 300.000 UI/dia. 

• Difteria (como adjunto à nntitoxina): 300.000 a 600.000 UI/dia. 
• Difteria (erradicação em portadores): 300.000 UI dianamcnte por lO dias. 
• Antra? cutâneo: 600.000 a 1.200.000 UJ/dia. 
• Fusoesp1roquetoses (inlccçõcs de Vtncent) : 600.000 a 1.2110.000 UI/d1a. 

Nota: Durante os estágios agudos de pneumonia severa, empiema, bactercmia, pericardite, meningite, penton1te c 
artrite de etiologia pncumoc6cica deve-se utilizar prefercndialmcntc n bcnzilpenicilina potássica. 

Siga a or ientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o ~onhecimento do seu médico. 

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MlmiCAMENTO'! 
Informe ao seu médico em caso de esquecimento de dose. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

QUAIS OS MAtES QUE ESTE MEOICA!\Il<:NTO PODI•: MIE, CAUSAR? 
Podem ocorrer reações alérgicas mclumdo urticaria (vergões ou placas avermelhadas na pele que causam muita coceira 
e/ou sensação de queimação), prurido (coceirn}, edema angioneurótico (inchaço semelhante à urticaria que acontece nas 
camadas mais profundas da pele.), laringoespasmo (obstmçüo das vias aéreas), broncoespasmo (contração da 
musculatura do brônquio provocando um fechamento parcial), hipotensão (pressão bai:ot.a) e colapso vascular (falência 
do coração); cn1pções cutâneas desde a tonna maculopapulosa até a dermatite esfoliativa. eritcmn multiforme ((uma 
mflamação da pele, caracterizada por lesões avermelhadas, vesículas e bolhas que se espalham pelo corpo), reações 
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semelhantes à doença do soro (febre, calafrios, edema, nrtrnlgta e mialgia), edema de laringe (obstruç das vias ,.;:-d 
aéreas); miocardite (distúrbios do coração) cujas reações mscsais caructeriznm-sc por erupções. febre e sASSI~ 
Reações anafiláticas (reação alérgica grave) fatais têm sido relatndas. 
Podem também ocorrer reações adversas envolvendo o sistema hnf..ítico e hcmatopoiético, geralmente reversw · a · 
interrupção do tratamento. Alterações na coagulação sangulnca. neuropntm (mflamação dos nervos) e nefropatias 
(lesão ou doença do rim) ocorrem raramente e estão associadas com altas doses de penicilina por via parenteral. 
Não ex.tstcm relatos de ocorrência de reações de hipersenstbthdadc à procalna com o uso do produto. no entanto, alguns 
indivíduos são sensíveis à procaina c podem apresentar reações, geralmente trnnsitúrias, como ansiedade, confusão, 
ag•tação, depressão, crises convulsivas e alucinações. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também il empresa através do seu serviço de utl'ndimento. 

O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIUADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
A experiência clin1ca na superdosc tem demonstrado que este medicamento pode causar ataques convulsivos ou 
irritabilidadc ncuromuscular, como agitação, alucinações e confusão. Leve o paciente até um atendimento médico com 
urgêncta, o tratamento é sintomático e de suporte. Se possfvel leve o produto e/ou embalagem ao local de atendimento. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medh:amento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, c você preci~ar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
Farm. Resp.: Elit.a Yukie Sa1to- CRF-SP n° I 0.878 
Reg. MS n° 1.1637.0115 

RegJstrndo por: 
Blau Farmacêutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0001-60 
Rodovta Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio I 00 
CF.P 06705-030 - Cotia SP 
lndústna Brasileira 
www.blau.com.br 

Fabricado por: 
Blau Farmacêutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0013-01 
Rua Adherbal Stresser, 84. 
CEP 05566-000 São Paulo - SP 
lndústna Brasileira 

0800·70163!19 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO UA Rl:CEITA 
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Histórico de Alteração da Bula 
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ARICILINA® 
benzilpenicilina potássica 

Blau Fannacêutica S.A. 
Pó injetável 
5.000.000 Ul 
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Aricilina«> 
benzilpcnicilina potássica 

APRESF.NTAÇ0ES 

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09 

Pó inJetável. Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 5.000.000 UI 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCtn..Ait 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém: 
bcnzilpcnicilina potássica ............................................................................................................................... 5.000.000 UI 
excipiente• q.s.p. .. ... . ............................................................... , ............................................ ............. I frasco-ampola 
• (citrato de sódio). 

I) INFORMAÇÕES AO PACIENTI: 

I. PARA QUE ESTE MF.DICAMENTO É I~DICADO? 
O produto é indicado no tratamento de infecções ocasionadas por bactérias sensíveis ã penicilina G e sua ação é 
bactericida. 

2. COMO ESTE MEDICAMEl\TO FU~CJONA? 
1-..ste medicamento atua por inibição da biossíntese do mucopcptldco da parede celular, exercendo ação bactericida 
(morte bacteriana). Aproximadamente 6()0/o das benzilpem<:ihnas admmistmdas se ligam às proteínas plasmáticas e se 
distribuem amplamente pelos vários tecidos do organismo. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A Aricillna«> está contraindicada paro pacientes com hipersensibilidade (alergia) às penicilinas c cefalosporinas. 
Em caso de dúvida, é essencial que o médico esteja presente durante n pnmcirn administração, para tratar qualquer 
possivel reaçao anafilática. É possível a ocorrência de reaçfio de sensibilidade cruzada em pacientes alérgicos a 
penicilinas ou a outros antibióticos beta-lactãmicos. 

4. O QUE DEVO SABER ANT.ES DE USAR ESTI~ MEDICAMENTO? 
Para a prescrição de Ariclllna•, é necessário realizar anamnesc preliminar, buscando idcntiticar um passado alérgico, 
particulam1ente, relacionado com hipersensibilidade aos antibióticos bcta-lactâmicos. 
Caso ocorn1 uma reação llc hiperscn.sibilidadc (alérgica), o tratamento deve ser interrompido. 
A utilização de Aricilina8 deve ser realizada com extremo cuidado em p.ll'lcntes sensíveis, devido à possibilidade de 
ocorrêncJa de hipcrscnsibilidadc cruzada entre penicilinas c cefnlo:.-porinas em 5 a I 0% dos casos; uma monitoração 
cuidadosa é necessária na primeira administração. Reações de hipersensibllidade que ocorram com estas duas famílias 
de antibióticos podem ser sérias ou mesmo fatais. 
Devem·se reali:r.ar culturas ao término do tratamento para detectar se os cstreptooocos foram totalmente erradicados, 
caso contrArio, as seque las da doenÇ3 estreptocócica poderiio surgir. 
Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente qUilndo são utili7Ãldos reg1mes de altas doses, 
recomendam-se avaliações periódicas das funções dos rins e do sangue. O uso de antibióticos poderá resultar em 
proliferação de microrganismos resistentes; assim é essencial uma constante observação do paciente. Se aparecerem 
novas infecções por bactérias ou fungos durante n terapia, devem-se tomar medidas apropriadas. 
Durante a administração intramuscular do medicamento, devem-se evitar acidentes, incluindo injeção intra-arterial 
direta ou próxima às artérias, que podem resultar em danos ncuromusculnres graves, como a mielite transversa com 
paralisia permanente, a necrose e gangrena de porções mais próximas das extremidades e no.s locais de injeção. Pode 
bmbém ocorrer palidez imediata, cinnose (extremidades escuras) ou lesões musculares nas extremidades distai e 
proximal do local de injeção seguidas de formação de 'csíeulas, edema intenso, requerendo fasciotomia (abertura do 
músculo) anterior c /ou posterior na extremidade inferior. As reuçõcs descritas ocorrem com maior frequência em 
crianças pequenas. Injeções em nervos ou próximas a nervos podem resultar em lesões permanentes. 

Gravidez e lactaçio 
lnfonnc seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou apús o seu término. Informar ao méd1co se 
está amamentando 
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c~ii-a. Este mcdiumcnto nio deve ~er utilizado por mulheres grividas em orientação mEdka ou 

Uso pediátrlco: 
A Aricllina411 oferece segurança para o uso em crianças e em nconntos. O u o de penicilinas, nesse grupo de pacientes, 
deve ser acompanhado de avnhações frequentes devido ao desenvolvimento renal incompleto, o que pode diminuir a 
taxa de eliminação do medicamento. 

Uso em pacientes com comprometimento renal: 
A eliminação do medicamento está diminuída em pacientes com compromettmento da função renal. 

Uso em idosos e outros grupos de risco: 
Segmr orientaçoes anteriores. Não há contra indicações relat.t .. as à p.1dentes idosos. 

Interações medicamentosas 
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. 

Interferência em exames laboratoriais 
As penicilinas podem interferir com a medição da glicose na urina quando esta é rcali.tada por um método que utiliza 
uma substância química chamada de sulfato de cobre, na sua detem1inaçao. Desta fonna, ocasionam falsos resultados de 
acréscimo ou diminuição. 

Incompatibilidades: 
Não se recomenda a misturo de Arlcilinae com outras medicações. A mistura de antibacterianos beta-lactâmicos 
(penicilinas c ccfalosponnas) c aminoglicosldcos podem resultar em innlivnção de ambas ns substâncias. Se houver 
mdicaçào clínica, elas devem ser admimstmdas por vins separadas (não misluní-lns no mesmo frasco ou numa mesma 
bolsa para infusão intravenosa). 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se \'ocê está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Níio use medicamento !lem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEI>ICAMENTO? 
Conservar o medicamento em temperatura ambiente entre 1.5°C c 30°C c proteger da umidade. 

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vidt> embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características do medicamento 
Pó cristalino branco ou cristais brancos a incolores, prnticamenle inodon' c moderndamcnte higroscópico. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no 1u·azo de validade c você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance da crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Reconstituição 
O profissional da saúde, antes da reconstituição do medicamento, deve verificar a aparência do pó, no interior do frasco
ampola, buscando identificar alguma partícula que possa interferir na integncbde e nn qualidade do medicamento. 
Para a reconstituição da solução de Aric:ilinae, utili7.am-se 2 mL de áiua para injetáveis para cada I milhão de UI de 
penicilina, ou seja, para a reconstituição do frasco-ampola de Arlc:llina , sfio necessários 10 ml de água para injetáveis. 
resultando em um volume final de 12 mL. Pnra a completa homogcnctznçiio da solução, recomenda-se agitar o frasco
ampola vigorosamente antes da retirnda da dose a ser injetada, conforme fi&rurn ohaixo: 



Com a finalidade de evitar o aparecimento de partículas de borracha após a 
ampola, proceder da !leguintc forma: 

I. Encaixar uma agulha de injeção de no máximo 0,8 mm de calibre; 
2. Encher a seringa com o diluente apropriado; 
3. Segumr u seringa verticalmente à borrncha: 
4. Perfurar a tampa dentro da área marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na po~ição vertical: 
5. É recomendado não perfurar mais de 4 vezes a área demarcada (ISO 7864) 

1 

2 

. .... . .l . . r . 
o I 

~pós a rccons1ituição. o profissional da saúde deverá mspecionnr cuidadosamente, antes de sua utilização. se a solução 
no interior do frasco-ampola de vidro incolor está na forma liquida, livre de frngmentos ou de alguma substância que 
possa comprometer a eficácia c a segurança do medicamento. O profissional não deverá utili.t.ar o produto ao verificar 
qualquer alteração que possa prejudicar a saúde do paciente. 
Para ev1tnr problemas de contaminação, deve-se tomar cuidado durante a reconstituição para assegurar assepsia. 

Administração 
Para infusão intravenosa, diluir com soro fisiológ1co a 0,9% ou soro glicosado a 5%, a solução inicialmente 
reconstituída, observando ·Se uma concentração final de 50 000 Ul/mL. In fundir dunmte 30 a 60 minutos. 
Deve-se considerar que cada milhão de unidades desse medicamento contém I mEq de potássto e que a mfusão de 
I O mEq ou mais de potássio por hor.t necessita de acompanhamento udcqundo das concentrações séricas desse cletrólito 
e I ou acompanhamento eletrocnrdiográfico. 
Para cnanças, a velocidade máxima da infusão de potássio deve ser de 0,25 ml:.qfkglhora (a posologia total em 24 horas 
deve ser de 50.000 a 250.000 UI/ kg, que pode ser dividida em quatro etapas, isto é, dr..: 6 em 6 horas). 
A inJeção intravenosa deve se• extremamente cuidadosa e lenta. Nos cnsos de infecções por estreptococos, o periodo de 
tratamento deve ser de, no mínimo, 1 O dias. 
A vta mtramuscular está praticamente reservada parn uso em crianças menores, devido ao menor volume do produto a 
ser administrado, considerando-se o menor peso corporal nessa faixa etária e a posologia recomendada. 
Nos casos de administração do medicamento, por via intramuscular, u aplicação deve ser realizada profundamente no 
quadrante superior lateral da nádega ou na face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da 
injeção. A injeção deve ser fetta lentamente. 
Interrompa a ndministraçiio se o paciente quetxar-se de dor intensa no local ou se, em crianças, ocorrerem sinais e 
·intomas que sugiram dor intensa. 

Posologia 
A dose c a via de admimstração dependem do tipo c da severidade da infecção. A dosagem varia de 0.6 a 2.4 g de 
PemcHma G potássica diárias, dtvididas c:m 2 ou 4 vezes. 
Adultos: A dose usual é de 1.000.000 a 5.000.000 UI diárias, dtvididas em 4 mtcrvalos de 2 a 6 horas, geralmente 
administradas por infusão intravenosa. 
Doses mats altas, atingindo 10.000.000 e 30.000.000 UI diários, podemo ser ncccssitrias pura o tratamento de casos de 
endocardite, mentngite meningocócica e pneumocócica. 
Crianças: A dose usual é de I 00.000 a 250.000 UJ/kgldia, divididu em intervalos a cada 6 horas. Para as crianças 
recém-nascidas, com menos de sete dias com peso menor que 2 kg, n dose é de 50.000 Ul/kg/dta, dtvid•da em intervalos 
de 12 horas, cus com peso maior que 2 kg a dose é de 75.000 Ullkg/diu, dividida em intervalos de 8 horas. 
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Conduta necessária caso haja esquecimento de administração. 
Caso haja esquecimento de administração de uma dose, esta deverá ser feita asl\Ím que possivel, respeítando··sc, a 
seguir, o mtervalo determinado pela posologia. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os borórios, as doses e a duração do tratamento. Nio 
Interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQllECER DE USAR l~STE MEDICAMio;~'fO? 
Informe ao seu médico em cnso uc esquecimento de dose. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico. ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE I~STE MEDICAMEI\'TO PODE ME CAUSAR? 
As reaçoes de hipcrsensibilidade silo as mais comuns e mdependcm da dose. Incluem urticária. prurido, edema 
ang•oneuróltco, laringoespasmo (fechamento da laringe), broneoespasmo (fechamento dos pulmões), h1potensão, 
colapso vascular, erupções cutflneas desde 11 forma maculopapulosa até u dcnnalitc esfoliativa. eritema multifom1e, 
reações semelhantes à doença do soro (febre, calafrios, edema, artralgia e mialgia). edema de laringe; miocard1te, cujas 
reações imc1a1s caracterizam-se por erupções, febre e cosinofilia. Reações nnafilãticas fatais têm sido relatadas. 
Podem também ocom.""r reações adversas envolvendo o sistema linfático c hematopoiético (sangue), incluindo as 
alterações na coagulação sangulnca, doenças renais (nefropatin), doenças neurológicas (neuropatias). alterações na-; 
células sanguíneas (eosinofilia, trombocitopcnia e anemia hemolitica) em consequência de altas doses por via 
mtravenosa, no entanto e::;tas geralmente são reverslveis após a intem•pçilo do tratamento. 
Pode ocorrer um aumento transitório na creatininn sérica, especialmente quando coadministrado com antibióticos 
aminoghcosfdeos e raramente pode ocorrer nefritc (lesão renal) inte1sticinl. 
A admm1stração de altas doses de antibióticos betn-lnctfunicos, part1culnnncntc em pacientes com insuficiência renal, 
pode resultar em doença neurológica (encefalopatia) (com prejuízo dn consciência, movimentos anormais e convuls:io). 
Em doses maiores que 10.000.000 UI, por via mtrnvenosa, pode ocorrer intoxicação por potássio principalmente em 
pacientes com insuficiência renal. Os sintomas incluem· hiper-refle.xia. convulsão, coma, arritmia cardíaca e parada 
cardíaca. Convulsões, altera õcs da sensibilidade (parcstcsias) e irritab•hdnde neuromuseular podem ser observadas 
com altas doses. As reaçõts locais mais comuns slio: Itritnçãu innamat6ria, dor no local da uplicaçâo, equ1mose, 
trombose c hematoma. 
Como ocorre com a utilização de outros antibióticos, o uso prolongado de Aricllina• pode resultar em crescimento 
excessivo de organismos não ~-usceptívcis (resistentes). 

Informe ao seu médico, clrurgllio-dentista ou farmacêutico o nparedmento de r~ações inde.~ejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE AI.GUÉM USAR UMA QlJANTIDAUI<: MAIOR DO QUE A INDICADA DF.STE 
MEDICAMENTO? 
Em casos de administração tlc altas doses de Arlcllina~. não existe antídoto especifico. 
O tratamento é sintomático c deve ser acompanhado das medidas de apoio no estado geral do paciente. 
Aos pnmeiros sinais de choque anafilátioo (trnnspimç.ão, náusea, cianose}, mtcrrompcr imediatamente a admmistração, 
mantendo ou providenciando uma vta de acesso venoso. AJém das me<hdas usuais de emergência, colocar o pac1ente na 
posição horizontal com as pernas elevadas e as vias uéreas desobstmldas. De acordo com o quadro clínico do pac1ente, 
pode ser necessária a utilizaçiío de epincfrina, de expansorcs plasmáticos c de corticosteroides. Outras medidas 
terapêuticas como rcspiraçiío urtilicinl, inalaçllo de oxigênio, adminish<Jção de anti·histamínicos, podem ser 
empregados, o critério médico. 

Em caso de uso de grande c1uantidade deste medicamento, procure rapidamente ocorro médico e leve • 
embalagem ou bula do medicamento, se possh•cl. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

11) DIZERES LEGAIS 
Fann. Resp.: Ehza Yukie Suíto CRF-SP n° 10.878 
Reg. MS no 1.1637.0108 
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Anexo A 

ASMAFIN 

aminofilina 

CAZI QUIMICA FARMACÍ~UTICA IND. E COM. LTDA 

Solução oral 

240 mglmL 



ASMAFIN 

anunofihna 

solução ornl - 240 mglml. 

1- IDENTIFICAÇÃO DO ME[)ICAMENTO 

ASMAFIN 

aminofihna 

'101ução onll 

"MIWICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MFDICAMENTO REFI.:Rí!'..NCIA'' 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO 

Solução oral (Gotas) - Frasco com 10 mL 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada ml (24 gotas) contém: 

aminofilina ............................ " ............................................... 240,0 mg 

Excipientes q.s.p ...................................................................... , ...... 1 ml 

t::xctptentes: metilparabcno. propilparaheno, ettlenodinnuna, i\lcool etOico e água purificada. 

li· OO'ORMAÇÕJ<:S AO PACU:NTI<: 
2 



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO~; INDICADO? 

Asmafin é indicado para doenças caractenzadas por bwncoespasmo, como a asma brõnquica ou o broncoespasmo 
associado com bronquite crônica e entisema. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO •'UNCIONA? 

Asmafin atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos brônquios e dos vasos pulmonares. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MI.:DICAMI<:NTO? 

Contraindicações 

Asmafin não deve ser usado por pacientes com úlcera ou que apresentem qualquer alergia à aminofilma, teofilina ou 
qualquer outro componente da fórmula. Recomenda-se atenção para o uso em crianças. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Advertências 

Gravidez e lactação: Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Só 
deve ser admjnistrado a gestantes ou lactantes se o médico julgar que os beneficios potencirus ultrapassem os 
possíveis riscos. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulhert>.S grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

Precauções 

O uso deste meilieamenlo em fumantes pode requerer ajustes na dose. 

Interações medicamentosas 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo u.<~o de algum outro medicamento. 

Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 

Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis. Não use medicamento sem o 
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

3 



S. ONDI<:, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

A soluçao or.ll deve ser mantida em temperatura ambiente (entre l5°C e 30° C) e protegida da luz e umidade. 

Número de lote e data'i de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características físicus e orgunolépticas 

Asmafln Solução oral: Solução límpida, incolor a levemente amarelada. Sabor c odor car.~ctcrísticos. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pra:to de nljdade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o fannacêutico para saber se poder' utlliu\-lo. 

"TODO MEDICA!\tF.NTO DEVE SER MANTIDO Jo'ORA DO AIJCANCE UAS CRIANÇAS". 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Asmatin solução oral 240 mglmL 

A solução deve ser administrada por via oral de 6 em 6 horas ( 4 tomadas di1ínas). 

Doses 

Crianças com menos de J ano de Idade: dose total diánn (mglkg de peso/dia)= 0,3 x (idade em semanas) + 8. 

De I a 12 anos: 6 mglkg de peso/dose (dose total diária= 24 mglkg de peso/dia I. 

Acima de 12 anos até 16 anos: 5 mglkg de peso/dose (dose total diária= 20 mglkg de peso/dia). 

Acima de 16 ano~: 4 mglkg de peso/dose (dose total d1ária ~ 16 mglkg de peso/dia). 

Inalação (nebulizador) 

Caso a via inalatória seja indicada pelo seu médico, diluir 0,5 a I mL de Asmafin solução oral em igual volume de 
agua destilada c adm•n•sLrar por mc•o de um ncbuliLador. 
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Este medicamento deve ser usado de acordo com a severidade da doença, a idade, a existência de outras ate~•~r
resposta do p:1cientc. Cada mL de A.smafin solução oral contém o eqmvnlente a 24 gotas. 

Para o trc~tamcnto prolongado da asma brônquica e do broncoespasmo, associado cum bronquite crônica e enfisema, 
tomar lO a 20 gotas da solução oral em uma bebida, 2 a3 vezes no dia, após as refeições. 

Uso pediátrico 

Deve-se ter um cuidado especial no uso da aminofilina em cnanças. Consultar o médico para o uso deste 
medicamento em crianças. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sen1pre os horários, ns doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DJo:VO •• AZER QUANDO EU ~m ESQUECl-:R m•; USAR ES11~ MEI>ICAMENTO? 

Em caso de dúvidas, procure orle.nta~ão do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgiácrdentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MI.:OICAMENTO PODE MF CAUSAR? 

AsmafJO pode eventualmente causar algumas reações desagrndáve1s, dentre as quais ns ma1s comuns ~ão os distúrbios 
gastnntcstinais como náuseas e vômitos. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o opnrt.ocimcnto de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atravfs do seu servl~o de atendimento. 

' ·O QUE FAZER SE AI.GU~~~ USAR UMA QUANTIDAI>E MAIOR 1>0 QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 

Caso você acidentahnentc use Asmafin em quantidade maior do que n receitado, infomte seu médico imediatamente 
ou vá ao hospital mais próximo. 

Os sintomas que podem ocorrer se você tomar uma grande quantidade de aminolilina são: taqmcardía (aumento do 
batimento cardíaco), hipocalemia (baixa concentração de potássto no sangue circulante) c hiperglicemia (alta 
concentração de glicose no sangue circulante e convulsão). 

Em caso de lbO de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orlentaçõ~. 

5 
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VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Histórico de Alteração da bula 
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sulfato de amicacina 
Solução injetável SOmglmL 
Solução injetável 250mglmL 

TEUTO 



MODELO DE BULA COM INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

sulfato de amicacina 
Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÕES 

Solução injetável SOmglmL 
Embalagem contendo 50 ampolas com 2m L. 

Solução injetável 250mglmL 
Embalagem contendo 50 ampolas com 2mL. 

USO JNTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável 50mg/mL contém: 

TEUTO 

sulfato de amicacina (equivalente a 50mg de amicacina base) ................... ......................... 66,75mg 
Veiculo q.s.p ................................... ......................................... ...... ........... ... ....... .... .... ................ lmL 

Cada mL da solução injetável 250mg/mL contém: 
sulfato de amicacina (equivalente a 250mg de amicacina base) ............ ... .. ....... ........ ........ 333,74mg 
Veículo q.s.p .................................................... ...... ................................ ....... ..... ....................... lmL 

Excipientes: ácido sulfúrico, água para injetáveis, bissulfito de sódio c citrato de sódio. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMfl:NTO ~:INDICADO? 
Este medicamento está indicado no tratamento a curto pmzo de infecções graves causadas por 
espécies sensíveis de bactérias do tipo Oram-negativas. 
Estudos clínicos revelaram a eficácia clínica de sulfato de amicacina na bacteremia e septicemia 
(inclujndo sepsis nconatal); em infecções graves do trato respiratório, ossos c articulações, 
sistema nervoso central (incluindo meningite), pele c tecidos moles; infecções intra-abdominais 
(incluindo peritonite); em queimaduras e infecções pós-operatórias (incluindo pós-cirurgia 
vascular). Os estudos revelaram também eficácia de sulfato de am1cacina em infecções 
recorrentes complicadas e graves do trato urinário causadas por estas bactérias. 
Foi demonstrada, através de estudos clinicos. a eficácia de sulfato de amicacina contra cepas de 
Oram-negativos resistentes à gentamicina e/ou tobramicina. 
O sulfato de amicacina mostrou-se eficaz no tratamento de infecções estafilocócicas e pode ser 
utilizado como terapêutica inicial, sob certas condições, no tratamento de doenças suspeitas ou 
causadas sabidamente pelo estafilococo, tais como, casos graves de infecções causadas por 



Gram-ncgativos ou estafilococos, infecções causadas por estafilococos sensíveis em pac1entes 
alérgicos a outros antibióticos e nas infecções mistas por estafilococos e Gram-negativos. 
No caso de infecções graves como a sepses neonatal, pode ser indicado o tratamento 
concomitante com outro antibiótico do tipo penicilina, dcvtdo à possibilidade de infecções 
causadas por microrganismos Gram-positivos, tais como estrcptococos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
O sulfato de amicacina é um antibiótico da classe dos aminoglicosídeos qu~ combate infecções 
graves c sua eficácia é refletida pela melhora do estado gemi do paciente com a regressão dos 
sinais c sintomas da infecção. 
O sulfato de arnicacina quando aplicado no músculo é rapidamente absorvido e bem tolerado 
localmente. Os picos médios de concentrações sanguínea são atingidos I hora após a 
administração. 
Quando aplicado por infusão endovenosa atmgc picos médios de concentrações entre 30 minutos, 
I hora c I O horas dependendo da concentração ndminístrada. 
Com a dosagem recomendada, casos de infecção não complicada causadas por microrganismos 
sensíveis à amicacina geralmente respondem após 24 a 48 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você for alérgico à amicacina ou a qualquer outro componente da fómtula, não deve utilizar 
sulfato de amicacina. O sulfato de amicacina também não é indicado se você tiver história de 
reações tóxicas graves ou hipersensibilidade a outros aminoglicosídeos devido a conhec1da 
sensibilidade cruzada dos pacientes a drogas desta classe. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR lESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico irá rccomcndat· exames frequentes devido no risco de tox.icidade auditiva e toxicidadc 
renal. Não foi estabelecida a segurança para tratamentos superiores a 14 dias. 
Se você apresentar lesões pré-existentes nos rins ou mesmo que tenha função renal normal, mas 
esteja recebendo altas doses deste medicamento e/ou por tempo maior do que o recomendado 
poderá apresentar toxicidade neurológica que é manifestada por toxicidadc auditiva. O risco é 
maior em pacientes com disfunção renal. A surdez para frequêncins agudas normalmente ocorre 
primeiro e pode ser detectada somente pelos cx.amcs audiométricos. Você poderá apresentar 
vcrt1gcm. Se você estiver com toxicidadc neurológica poderá apresentar sintomas de sonolência c 
apatta, formigamento, contrações musculares e convulsões. A toxicidade auditiva provocada pelo 
uso desta classe de medicamento geralmente é irreversível. 
Esta classe de medicamento é potencialmente desencadeante de toxicidade renal, sendo que o 
risco é maior em pacientes com disfunção renal c naqueles que recebem doses altas ou em 
tratamento prolongado. 
Pacientes utilizando esta classe de medicamento poderão apresentar alterações neuromusculares e 
paralisia respiratória. 
Você deve ter em mente a possibilidade de ocorrência destes fenômenos, qualquer que seja a 
forma de uplicação do medicamento, especinlmente se você estiver fazendo uso de anestésicos ou 
recebendo sangue citrntado-anticoagulado. Os sais de cálcio podem reverter o bloqueio caso este 
ocorra, mas podem ser também necessárias medidas de ventilação mecânica. 
Você deve evitar o uso oral, tópico ou sistêmico concomitante ou subsequente de outras drogas 
tóxicas para o sistema nervoso ou para os rins, particularmente a bacitracina, cisplatina, 



anfotericina b, cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimixina b, colistina, vancomicina e 
outros aminoglicosídeos. Pacientes com idade avançada c desidratação são também fatores que 
podem aumentar o risco de toxicidadc. 
Você deve evitar, também o uso concomitante de sulfato de nmicacina e diuréticos potentes 
(ácido etacrinico ou furosemida), uma vez que estas drogas também podem causar tox1cidadc 
audittva. A administração cndovenosn de diuréticos aumenta ns concentrações de antibiótico no 
soro e nos tecidos, aumentando a toxicidade desta classe de medicamento. 
O sulfato de amicacinn contém bissullito de sódio, um sulfito que pode causar reações do tipo 
alérgiCO, inclusive sintomas anafiláticos (sintomas alérgicos) em pessoas sensíveis, com risco de 
vida, c episódios de asma de menor gravidade. A prevalência global da sensibilidade ao sulfito na 
população geral é pouco comum e provavelmente baixa. A sensibilidade ao sulfito é mais 
frequentemente observada nos pacientes asmáticos do que nos não asmáticos. 
O sulfato de arnicacina é potencialmente tóxico para os rins, tóxico para a audição c tóxico para o 
sistema nervoso. Deve-se evitar o uso concomitante ou subsequente de outras drogas tóxicas para 
os rins ou tóxicas para a audição, tanto sistêmica como lopicamente, devido aos efe1tos aditivos 
Foi relatado a incidência maior de nefrotoxicidade com a administração parcntcral concomitante 
de medicamentos desta classe e cefalosporinas. 
Uso em crianças: O uso de medicamentos desta classe em prematuros e recém-nascidos deve ser 
feito com cautela, devido à imaturidade renal destes pacientes. 
Uso durante a Gravidez e Amarnentaçiio: Os medicamentos desta classe podem causar danos 
ao feto quando administrados a mulheres grávidas. Se você engravidar durante o tratamento ou se 
esta droga for dada durante a gravidez, seu médico irá alertá-la quanto aos riscos potenciais sobre 
o feto 
Como regra geral, a amamentação não deverá ser feita enquanto você estiver fazendo uso da 
medicação, uma vez que muitas drogas são excretadas no leite materno. 
Este medicamento não deve ser utili1.ado por mulheres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação 
durante o uso deste medicamento. 
Interações medicamentosas: Como os demais antibióticos, você não deve administrar sulfato de 
amicacina concomitante com bebida alcoólica, durante todo o período de tratamento. Como os 
demais medicamentos desta classe, você deverá evitar a administração concomitante com drogas 
anestésicas e diuréticas, tais como: furoscmidn, ácido etacrínico, mercuriais c manitol. Você deve 
evitar a administração concomitante com outros antibióticos sem orientação médica como: 
canamicina, gentamicina, netilmicina, tobramicina, ncomicina, sisomicina, estreptomicina, 
cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimixma B, colistina e vancomicina. 
Quando a amicacina 6 administrada concomitantemente com drogas ancstésicas ou que causam 
bloqueio neuromuscular, deverá ser levada em consideração a possibilidade de ocorrer bloqueio 
neuromuscular e paralisia respiratória. Caso ocorra bloqueio os sais de cálcio podem inverter esse 
fenômeno. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMJ•O POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 



CONSERVAR EM TEMPERATIJRA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER D . 
UMIDADE. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 
Características do medicamento: Solução limpidn incolor a levemente amarelada. 
Os medicamentos para uso parenteral devem ser examinados previamente à sua administração, 
para se detectar alterações de coloração ou presença de partículas sempre que o frasco e a solução 
permitirem. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
-Segure a ampola inclinada a um ângulo de aproximadamente 45°. 
-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola. 
-ATENÇÃO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do Indo oposto aos polegares. 
-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para trás até sua 
abertura. 
Administração Intravenosa: Preparo das soluções: As soluções deverão ser preparadas por um 
profissional de saúde especializado. 
A solução para uso intravenoso é preparada adicionando-se a dose desejada em l 00 ou 200mL de 
solução estéril, como soro fisiológico, soro glicosado n 5% ou outra solução compatível. 
Nos adultos a administração é feita durante um periodo de 30 a 60 minutos. A dose total diária 
não deve exceder 15mg/kg/dia. 
Nos pacientes pediátricos, o volume de líquido infundido dependerá da quantidade tolerada pelo 
paciente. Deverá ser um volume suficiente paro infundir a amicacina por um periodo de 30 a 60 
minutos. 
Em lactentes a infusão deverá durar de I a 2 horas. A amicacina não deve ser pré-misturada com 
outras drogas e deve ser administrada separadamente de acordo com a dose e a via de 
administração recomendndns. 
Dosagem 
O sulfato de amicacina pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa. 
Pacientes com Função Renal Normal: A dose intmmuscular ou intravenosa recomendada para 
adultos e crianças com função renal normal é de 15mg/kg/dia dividida em 2 ou 3 tomadas em 
intervalos regulares, ou seja, 7,5mglkg a cada 12 horas ou 5mg/kg a cada 8 horas. A dose para 
pacientes com excesso de peso não deve exceder 1,5g/dia. 
Nos prematuros, a dose recomendada é de 7,5mglkg n cada 12 horas. Recém-nascidos devem 
receber uma dose de ataque de 1 Omglkg seguida de 7,5mglkg a cada 12 horas. 
Crianças e Jactentes com mais de 2 semanas deVem receber 7,5mglkg a cada 12 horas ou Smglkg 
a cada 8 horas. 
A duração habitual do tratamento é de 7 n I O dias, sendo que a dose total diária da droga não 
deve exceder 15 a 20mg/kg/dia, qualquer que seja a via de administração. No caso de infecções 
resistentes ou complicadas onde o tratamento pode ultrapassar 10 dias, seu médico irá reavaliar o 
uso de sulfato de amicacina. 



Com a dosagem recomendada, casos de infecção não complicada causadas por micr'<rn~Mfrii 
sensíveis à amicacina gerulmente respondem após 24 a 48 horas. 
Nos casos de infecções não complicadas do trato urinário onde estiver indicado o uso de sulfato 
de amicacina, a dose total diária pode ser de 500mg divididas em 2 tomadas (250mg duas vezes 
ao dia) ou em 1 só tomada, durante 7 a lO dias. 
Administração para Pacientes com Disfunção Renal: Se você apresentar deficiência renal 
representada por clearance de creatinina <50mL/min, a administração da dose diária total de 
amicacina em doses únicas diária não é aconselhável. Seu médico ajustará a dose se você 
apresentar disfunção renal. 
As doses podem ser ajustadas em pacientes com disftmçiio renal quer pela administração das 
doses normais a intervalos prolongados, quer pela administração de doses reduzidas a intervalos 
fixos. 
-Doses Normais em Intervalos Prolongados: Se não houver possibilidade de se obter o clearance 
de creatinina, mas o paciente estiver estabilizado, o intervalo em horas para administração de 
doses normais (i.e.: para pacientes com função renal normal em um esquema posológico de duas 
vezes ao dia, 7,5mg/kg), será obtido multiplicando-se o valor da ereatinina sérica por 9. Assim, 
um paciente com crcatinina sérica de 2mg/JOOmL receberá a dose única recomendada de 
7 ,5mg/kg a cada 18 horas. 
-Doses Reduzidas a Intervalos Fixos entre as doses: Quando a função estiver alterada e se desejar 
administrar suJfato de amicacina em intervalos fixos, a dose deverá ser reduzida. A concentração 
sérica de sulfato de amicacina deve ser medida nestes pacientes para se assegurar uma 
administração precisa e evitar concentrações excessivas. Se o paciente estiver estabilizado c não 
dispondo de detenninaçõcs séricas, utilizam-se os valores de creatinina sérica c clearancc de 
creatinina como os parâmetros de avaliação da função renal mais facilmente disponíveis para uso 
como guia de dosagem. 
Inic1ar o tratamento com a dose de 7 ,5mglkg como dose de ataque, que é a mesma recomendada 
para pacientes com função renal normal calculada acima. 
Para se determinar as doses de manutenção administradas a cada 12 horas, deve-se reduzir a dose 
de ataque proporcionalmente à redução do clcarancc de crcatinina do paciente: 
Dose de manutenção a cada 12 horas: 

(CC = clearance de creatinina) 
CC nonnal em mUmm 

(CC clearance de creatinina) 
Uma outra alternativa mais grosseira de se detenninar a dose reduzida em intervalos de 12 horas 
(para pacientes com valores conhecidos de crcatinina sérica no estado de equilibrio ou stcady
statc), é dividir a dose nom1almente recomendada pela creatinina sérica do paciente. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Na eventualidade de perder uma dose, procure tomar o medicamento o mais brevemente possível. 
Não duplique a dose seguinte para compensar uma dose perdida. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião
dentista. 



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Todos os antibióticos da classe dos uminoglicosídeos podem levar à toxicidade audit1va, 
toxicidade renal e vestibular e ao bloqueio ncuromuscular. 
Se você apresenta história atual ou anterior de disfunção renal, ou já utilizou outras drogas 
tóxicas para os rins c para audição ou foi tratado por períodos de tempo e/ou doses maiores do 
que os recomendados, poderá apresentar os efeitos tóxicos com maior frcquência. 
Toxicidade neurológica/toxicidade auditiva: O efeito tóxico pode resultar em diminuição da 
capacidade auditiva, perda do equilíbrio ou ambos. A amicncina afeta principalmente a função 
auditiva. O dano inclui surdez para altas frcquências que geralmente ocorre antes que a perda 
auditiva possa ser detectada pelo exame audiométrico. 
Toxicidade neurológica/bloqueio neuromuscular: Devido ao tratamento com antibióticos da 
classe dos aminoglicosídeos você poderá apresentar paralisia muscular aguda c falta de ar. 
Nefrotoxicidadc: As alterações da função renal são geralmente reversíveis com a suspensão da 
droga. 
Outros: Raramente você poderá apresentar erupções cutâneas, febre medicamentosa, dor de 
cabeça, parestesia (sensação anormal dos sentidos e sensibilidade em geral), tremores, náuseas c 
vômitos, alterações nas células sanguíneas, dores nas articulações, anemia, diminuição da pressão 
arterial c hipomagnesemia. Após a administração da injeção intraocular de amicacina você 
poderá apresentar infnrto macular levando, às vezes, à perda permanente da visão. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço 
de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 
INDICADA DESTI<: MEDICAMENTO? 
Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatumente. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, 
se você precisar de mais orientações. 
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ATROFARMA 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense L TDA 

Solução Injetável 
0,25 mg/mL 



l-IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
ATROFARMA 
sulfato de atropina monoldratada 

APRESENTAÇÕES 
Solução mJel:ível na concentração de 0,25 mg/mL 
Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com I mL 
Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com I mL 

VIA DE AO;\IJNISTRAÇÃO: USO INTRAVENOSO, 11\'TRAMUSCUI..AR SUBCUTÂNEO, 
INTRAÓSSI.:O lo: ENDOTRAQUEAL 
USO ADULTO E PEOIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução injetável contém: 
sulfato de atropina monoidrotada (equivalente a 0,25 mg de sulfato de atropinn} ................................. 0.2566 mg 
excipientes (cloreto de sódio e água para injctáveis) ....................................................................................... l mL 

li-INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDJCAME~'TO É INDICADO? 
ATROFARMA é indicado pma o bloqueio tempon\rio de efe1tos muscnrimcos graves ou potencialmente letais. 
por exemplo, como um agente contra a salivação, um agente contro o sistema nervoso mediado pelo nervo vago, 
um antídoto para intoxicação por organolosfontdos, carbamatos ou cogumelos muscarínicos c para tratar ritmo 
cardíaco lento (brndicardia) sintomático. 

2. COMO ESTE MEDICAMEN1'0 FUNCIO~A'l 
A atropma pertence a um grupo de fámmcos designados por ant1colinérgicos. Estas substância~ se opõem aos 
efeitos da acetllcolma, principal mediador qulm1co do .sistema nervoso parassimpoítico e, conscquentemente, 
aos efeitos do sistema nervoso parassimpático. A atrorina exerce múltiplos eleitos periféricos no organ1smo, 
atuando sobre vários órgãos c sistemas A atropina pode ser uhliz.ada em di!>túrb10s dos aparelhos 
cardíocirculatório, respiratório e digestivo, do sistema nervoso central e do olho. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMEI\"TO? 
Seu uso é eontraindicado em casos de olcrg1a no medicamento ou a qualquer componente da formulação . 
Contraindicado em pacientes com asma, glaucoma ou tendência ao glaucoma (elevação da prcssào dentro dos 
olhos), adesão entre íris c o cristalino, taquicardia (aumento da frequência cardíaca), estado cardiovascular 
instável em hemorragia aguda. isquemia do nuocátd10, enfcnnidadcs obstrutívas gastrinte.stinais e 
geniturinárias, ileo paralítico, ntonio intestinal em pacientes geriAtricos ou debilitados, colite ulcerativa severa, 
megacólon tóxico associado à cohtc ulcerativn. enfermidades hcpâticas e renais severas, miaslcnia grave. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O uso prolongado de substlincias que agem sobre os rcdcptorcs muscarinicos, por diminuir o fluxo salivar. 
contribuí para o desenvolvimento de cáries, enfermidade periodontnl e candJdinsc oral. 
Pode ocorrer um nípido aumento de tempenttura, pnnc•palrm:ntc em cnnnças c em áreas com tcmperaturn 
elevada, dev1do à diminuição da sudorese. 
Não se recomenda o uso do medicamento no presença de diarrcia que pode ser o sinal inicial de uma obstrução 
intestinal incompleta. Podem ocorrer oltcraçõcs psicóticas em ind1víduos sensíveis, espccialmcnh.: em pacientes 
geriátricos, com sintomas decorrentes de alterações no Sistema Nervoso Centro!. Usar com cautela na úlcera 
gãstrica devido a um possível retardamento no esvaziamento gástnco. 
Atrofanna deve ser administrado somente p<ll prolissiona•s exper1cntcs em locais que ptlssuam pront1dão para 
emergências. 

Toleriocia 
Com o uso t."'ntinuo e/ou de pequenas doses pode se desenvolver tolerllncia, d1minuíndo algumas uns reações 
adversas, mas reduzindo, também, a eficácia do me<llcamento. 



Dependência ·. 
Não há dados que indiquem que a atropina, por qualyucr via de administração, cause dependência fls1~ã'õ 
nível do Sistema Nervoso Central ou dependência psíquica, contudo. a interrupção abrupta dos antimuscarínicos 
pode produzir sintomas semelhantes aos de uma síndrome de ubstinência, o que é indicativo de dependência 
fisica, a nível periférico. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médJca ou do cirurgião

dentista. 

Efeito na habilidade de dirigir ou operar máquina8 
Pode ocorrer sonolência. tontura c visão distorcida. Os pacientes devem ser alertados para redobrar os cuidados 
ao dirigir ou ao executarem atividades potencialmente pcngosas. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco 
Uso em crianças: Crianças pequenas são extremamente sensíveis aos efeitos adversos da atropina, doses 
moderadas podem causar febre atropínica. A dose de cerca de 10 mg pode ser letal em crianças. O seu uso 
nestes pac1entes deve ser acompanhado de estreita vigilfinc1a. 
A segurança em crianças e nconatos não está completamente elucidada. Deve-se estar atento quanto a qualquer 
alteração que a criança possa apresentar. 
Uso em idosos: Utilizar com cautela em pacientes idosos. devido a maior sensibilidade destes aos efeitos 
adversos do medicamento. Pode ocorrer precipitação de glaucoma não diagnosticado, excitação, agitação, 
sonolência ou confusão. 
Outros grupos de risco: Pode ser necessária redução nas dosagens em pacientes de olhos claros, geriátricos. 
com sindrome de Down, lesão cerebral c parnlisia cerebral, devido n possibilidade de exacerbação dos efeitos 
da atropina, com conscqucntc aumento das reações adversas. 
Recomenda-se a monitorização da pressão ocular em trat~ncntos prolongados. 

llipersensibilidade 
A atropma pode causar reações alérgicas (anatilaxia). 

Agravamento da cardiopatia isqullmica 
Em pacientes com doença cardíaca isquêmica, a dose totpl deve ser rcstnta ;t 2 a 3 mg {máximo 0,03 a 0.04 
mg/Kg) para evitar taquicardia induzida por atropina, aumento da demanda do músculo cardíaco por ox1gênio 
c potencial para piorar a 1squcmia can.líal:a nu aumentar o tamanho do inlàrto. 

Glaucoma agudo 
A atropina pode precipitar o glaucoma (aumento da prcssao dentro dos olhos) agudo. 

Obstrução pilórica 
A atropina pode converter estenose p!lórica (estômago) or:gfmica parcial em obstrução completa. 

Retenção urinária completa 
A atropina pode levar à retenção uriná1 ia completa em pac1cntcs com aumento da próstata (hipertrofia 

prostática). 

Tampões viscerais 
A atropma pode causar espessamento das secreções brónquicas e fonnação de tampões viscerais em pacientes 

com doença pulmonar crômca. 

USO EM POPULAÇÕES ESPECÍFICAS 

Gravidez 
Mulheres grávidas 
A atropína atraves~a facilmente a barreiro plncentána c entra na circulação letal, mas não é encontrada no 
1íqu1do amnióuco. 



Resumo de risco 
Dados d1sponíve1s limitados com o uso de inJeção de sulfato de atropma em mulheres grávuJas são insu 
para inl'lmnar um risco associado a medicamentos de resultados adversos do desenvolvimento 
Ex1stem nscos par.1 a mãe c o feto associados a eventos muscaríntcos graves ou de risco à vida não tratados. 
Estudus de reprodução animal não filram reahzl•Jos com mjeção de sullâto de atropina 
O risco estimado de antecedentes de grandes defeitos congênitos e uborto espontâneo para a população indicada 
é desconhecido, as gr:widezcs têm um risco de antecedentes de defeitos congêmtos. perda ou outros resultados 
adversos. 

Considerações clinicas 
Risco matemo e/ou embrionário/fetal associado à doença 
Eventos muscarínicos gmvcs ou de risco à v1da, como mfnxicaçuo aglllld por organotosforados e bradicanha 
sintomática. são emcrgêncins médicas na gnl\ idcz, que podem ser fntais se não forem tmtados. A tcrapta de 
sustentação da vida da gestnntc não ueve ser suspensa devido n potenciais preocupações quanto aos cfe1tos da 
atropina sobre o feto. 

Dados em humanos 
Não há estudos adequados e bem controlados dtsponlvcts sobre o uso da atropma em mulhere:. grávidas. Em 
um cstuuo de 40 I gestações no pnmeiro tnrnestre c 797 gestações no segundo ou terceiro tnme:.tn:s, o uso da 
atropina não foi associado n um nsco aumentado de malformação congênita. l·m um estudo de vigilância. 381 
recém nascidos foram expostos à atropina durante o primeiro trimestre, 18 grandes defeitos congênitos toram 
observados quando 16 eram espcmdos. Nenhum padruo especifico de defeato congêmto grave fm tdcntiticado. 
Em outro estudo de vigilância de 50 gestações no pnme1ro trimestre, o uso da atropina não foi associado a um 
risco aumentado de malformações. As limttações metodológacas desses estudos observnciona1s, mcluindo a 
incapacidade de controlar o dosagem e o tempo de cxpoSJçào â atropina, a doença materna subjacente ou o uso 
com:ornitante de med1cmnentos matemos, não podem estabek-ccr ou exclUir defmtuvamente qualquer nsco 
associado a medicamentos durante a grav1dez. 

Lactaçio 
Lact.mtes 
Traços são encontrado:-; em várias secreções, mclumdo o leite. 

Resumo de risco 
Quantidades vcstigiais de o~ttopma foram relatadas no leite humano npós angcstão oral. Não cxt~tcm dados 
disponíveis sobre os níveis de ntropma no leite humano após injeção intravenosa, sobr~ o~ efeitos no lactentc 
amamentado ou sobre os efeitos na produção de leite A !alta de dadllS clintcos durante a lactação impede uma 
clara determinação do risco da atropina paro um lactcntc durnnte n lactação. 

Con~idcraçõe:. clinicas 
Mmunizando a exposiçno 
A me1a·v ida de elimmação da ntropina é llUIIS do que dobrada em cnnnçns com menos de 2 nnos de 1dade 
Paro mm1tn1.1:ar a exposição potencaal do lactente u tnJcçiio de sul fato de ntropmn, uma mulher pode bombear c 
descartar o lc1le por 24 horas apús o uso, untes de rct\llllllr u amamentar;ão do hcbê. 

Uso geriátrico 
Uma avaliação da literaturn otual não re\elou expenêncla climca tdcnttficando diferenças na resposta entre 
pacientes idosos c mais Jovens Em geral, a escolha da dose para um pactcnte 1doso deve ser cautelosa. 
geralmente começando no limttc mfcnor do mtervalo de dosagem, rcflctmdo o mator frcquênc1a de dtmmuiçào 
da função hepática, renal ou cardíaca e ,le doença concorrutante ou outra terapia medicamentosa. 

Interações Medicamcntosu 
A administrnção subsl""Quentc rode intensitienr os efeitos os medicamentos de ação antimuscnrinica, como os 
antidcpn:ssivos triciclicos, os IMAO, a amantadma c os ant1-h1stamímcos 
Pode ocorrer interação com o caclopropano, ocas1onando àmtmm ventncularcs 
A atropina pode dimtnuir a absorção do cetoconnzol; recomenda-se odmtnastrar atropina somente após 2 horas, 
em pacientes que fazem o uso de cetoconazol. 



Pode ocorrer interfcr\."'lcin com a ação anttglnucomatosa do carbacol, ptlocnrpina ou outros medtcam os 
oftálmicos do tipo inibidores da colinesternsc. O ntcnolôl pode ter seus efettos aumentados quando usa"itd"-~""' 
simultanemnente com anticohnérgiros. 

Interferência a exame~ laboratoriais: 
Os nntimuscarínicos podem nntngonizar o efeito da pentagastrina c da histnmina na avaliação da função 
sccrctóna ácida gástrica. Não se recomenda o seu uso pelo menos durnntc as 24 horas anteriores it avaliação. 
A atropina utili7-a o mesmo mecanismo tubular renal de secreção da fenossulfofialcína, produzindo diminuição 
da excreção urinána desta. Pactcntes submettdos à avaliação ncfrológiea não devem tomar atropina 
simultaneamente. 

Mcxilettna 
A injeção de sulfato de otropinn diminutu a taxa de nbsorçno da mextletinu sem 11ltcrar a biudispllnibthdade oral 
relativa: cs~c atraso na absorção de mexilettna fot revertido pela cornbinaçüll de atropma c mctocloprarmda 
intravenosa durante o pré-trntamento para ancstesw 

Informe ao seu médico ou clrurgllio-dentfstn se você ~d fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento em o conhecimento do seu mEdico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QlJANTO TEMPO POSSO GUARIMR ESTE MEDICAMENTO'! 
Conservar em tcmperaturu ambiente entre 15 °C' c 30 °C'. Proteger da luz c umidade. Protcgct do calor. 

Prazo de validade: 24 meses após a da data de fabricação. 

Número do lote e datas de fobricaçio e \alldnde: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de nlidnde vencido. Guarde-o em sua embalagem orielnal. 

Caracter(sticas fisicas e organol~ptlcas 
Atrolànna é uma solução limpida e incolor. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele ~cja no prazo de nlldadc e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderi utiliLá-lo. 

Todo rnedJcamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR Jt:Sn~ MEDICAMI<:NTO? 
Em geral, a administração mtravcnosa é preferida, mas a administração subcutânea, intrnmuscular, cndotraqueal 
e intraóssea é posslvel. 

A posologia deve ser eslllbelecada a critério médico. 
A injeção intravenosa deve ser feita lentamente. De modo geral, recomenda-se: 

Dosagem em adultos 
Tabela I: Dosagem recomendada em pacientes ndultos 

uso Dose inicial Tratamento continuado 

Repita confonnc a n<.'Cessidade a 
Antisiulogogo ou outro antivagal (pré- O,S 11 I mg IV!IM/SC 30 u cada 4-6 horas. 
anestesia e durante cirurgaa) 60 mmutos pré-operatório 

Dose total máxima: ;\ mg 

- --



Repita contbnne a necessida~ 
cada 3 a 5 minutos. 

Envenenamento por organofosforados, 
carbamalos ou cogumelos muscarfnicos 

I a 6 mg lV/lM/ET 
dependendo da gravidade 
dos sintomas 

A dose pode ser dobrada a cada 
administração até obtenção da 
resposta (broncoespasmo 
reduzido, oxigenação melhorada 
e secagen1 das secreções 
pulmonares). 

Dose de manutenção: 
Administrar L 0% a 20% da dose 
de carga necessána para 
obtenção da resposta em infusão 
continua por hora e titular. 

Doo;e total máxima: não há dose 
total máxima. 

~------------------------~------ ---------1--------------------~ 

Bradicardia sintomática• 

0,5 mg IV/IM ou I a 2 mg 
ET diluindo em não mais 
de I O mL de água estéril 
para in jec,:ão ou cloreto de 

Conforme a n~cessidade a cada 3 
a 5 minutos. 

Dose total máxima: 3 mg 
sódio a 0,9% 

L---------~~----~~~~~ ~~~~----~~----------------~ 
IV=intravenoso; IM- mtramuscular; Se-subcutâneo; hT -cndotraqucal 
*Não confie na atropina no bl<lqueio A V de seguudo grau ou de terceiro grau tipo 11 con1 complexos QRS 
largos, pois essas bradiarritmias provavelmente não respondem à reversão dos efcilos colinérgicos pela atropina. 
A alropina não tem efe1to sobre a hradícardia em pacientes com corações transplantados. 

Dosagem en1 pacientes pediátrlc:os 
T abela 2: Dosagem recon1endada em pacientes p«<iátricos 

Uso Dose iniciall Tratan1ento continuado 
--

Repita conforme a necessidade a cada 4-6 
horas. 

0,02 mg/K.g Dose total 
Antisialogogo ou outro antivagal IV/IM/SC 30-60 Dose única máxima: n1áxima: 
(pré-anestesia e durante a cirurgia) • minutos no Menos de U anos: Menos de 12 anos: 

préoperatório 0,5 mg I mg 
12 anos c mais: I mg 12 anos e mais: 2 

mg 



Envenenamento por orgnnofosforado, 
carbamato ou cogumelos muscnrfnico 

Bradicardia sintomática dev1do no 
aumento do tom vagai ou bloqueio de 
condução A V primáno (não 
secundário a hipóxia) •• 

0,02 a 0,06 mgiKg 
fV/IMfiO!ET 

0,02 mg/Kg IV/10 
ou 0,04 a 0,06 
mg!Kg v1n tubo 
endotrnqucal 
seguidn de I a S rnL 
descarga de solução 
salina nom1al 
seguido por S 

--.. 
Rep1ta conforme a necessidade a cada 5 
minutos. 

A dose pode ser dobrada com cada 
administrnçiio até a obtenção da resposta 
(broncoespasmo reduzido, oxigenação 
melhorada c secagem das secreções 
pulmonares). 
Dose de manutenção: Administrar 10% a 
20% da dose de cargn necessária para 
obtenção dn resposta em infusão contínua 

1 
por horu e titular conforme a necessidade. 

! Dose total máxima: não há dose total 
máxima. 

Repita conforme a necessidade a cada 5 
manutos Dose única rná.xuna: Menos tie 12 
anos: 0,5 mg 12 anos c mais: I mg 

~~----------~------~~~~v~cn~ti~ln~çêões~-~--~--~--------------------------_J 
fV== mtravenoso; IM- mtramuscular, SC=subcutlinco, IO=tntraósseo; ET=cndotraqucal; 
•Evidências disponíveis não apomm o uso rotineiro de ntrQpma na mtubação de emergência de bebês c crianças 
gravemente doentes, exceto em intubaçõcs de emergência especificas qWlndo há maior ri~>co de bradicardia. 
•• A atropina não tem efeito sobre a bradicnrdia em pacientes com corações transplantados. 

Dosagem em pacientes c:um cardiopatia lsqu~mlca 
Lamtte a dose total de sulfàto de atropina a 0,03 a 0,04 mg!Kg (vide item " ADVF.RTRNCIAS E 
PRECAUÇÕES": ' 'Agravamento da cardiopatia lsqu~mlca''). 

NUNCA DEVEM SER ADMINISTRADAS DUAS DOSES AO Mlo:Sl\10 TE"PO. 

Preparo do produto 
O profissional da saúde deverá inspecionar, antes de sua utilização, se a solução no interior da ampola está na 
fonna liquida, livre de fragmentos ou de alguma substlinCJa que possa comprometer a eficácia c a segurança do 
medicamento. O profissional não deverá utihzar o produto ao verificar qualquer a1teração que possa prejudicar 
o paciente. 
Deve ser administrado por profissionais experientes c em locais onde contenham os equipamentos necessários 
paro emergências. 

Administração 
O Atrofnnna é apresentado em ampolas de I mL contendo 0,25 mg de sulfato de atropina, para admimstração 
parenteral {IV, IM ou por via subcutânea). 
A administração desse medicamento somente deve ser rcaiJZada por profissionais da saúde experientes e em 
ambiente hospitalar. 

Conservaçio depois de aberto 
O eventual conteúdo remanescente na ampola, após a udillição da posologia, deve ser desprczndo. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando iempre os horários, as doses e a doraçio do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do eu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 



Caso haja esquecimento de administração de uma dose, esta deverá ser fella assim que possivel, rc--'h_, ... 
se, a seguir, o intervalo determinado pela posologta. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mEdico, ou drurgliio·dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUfo: I!:STE MEDICAMENTO PODI<: Ml<; CAtiSAR? 
Hlpersensibilldade: 
A atropina pode causar anatilaxia. 

Agravamento da cudiopatla lsquêmica 
Em pacientes com cardiopatia isquêmica, a dose total deve ser restnta a 2 a 3 mg (máximo 0,03 a 0,04 mg/Kg) 
para evttar laqtucardta indwtda por atropina, aumento da demanda rniocúrdica de oxigênio c potencial para 
piorar a isquemia cardlaca ou uumcntar o tamanho do infarto. 

Glaucoma agudo 
A atropina pode precipitar o glaucoma agudo. 

Obstruçio pi16rica 
A atropina pode converter estenosc pilórica orglimca parcutl em obstrução completa. 

Retenção urinária completa 
A atropma pode levar à retenção urinária completa em pn~entes com htpertrofia prostática. 

Tampões vi~cerais 
A atropinn pode causar espessamento das secreções brônquicas e formação de tampões viscerais em pacientes 
com doença pulmonar crônica. 
As reações adversas foram identificadas durante o uso pós-aprovação do sulfato de atropma. Visto que essas 
reações são relatadas volunwriamcntc por urna população de tamanho incerto, nem sempre é rossivcl csttmar 
com segurança sua frcqui!ncia ou estabelecer uma relação causal cnm n expostção ao medicamento. 
A ma10ria dos efeitos colaterais da atropina estâ diretamente relacionada à sua ação antirnuscarinica. Boca seca, 
visão turva. fotofobia e taquicardia ocorrem com frcquência. Anidrosc pode produzir mtolcrlincia ao calor. 
Constipação e dificuldade na micção podem ocorrer. Reações de h1persensibilidade ocastonais foram 
observadas, incluindo erupções cutâneas graves. lleo paralítico pode ocorrer. Exacerbação de refluxo foi 
relatado. Doses maJOres ou tóxtcus podem produzir efeitl\'i tão centrnts como a mquictação, trcmorc:s, fadiga, 
dtficuldadcs locomotoras, delírio, seguidos de alucmsções, depressão e em última análise, parnlisia medular e 
morte Grandes doses tamhém pndcm levar ao colapso circulatório Nesses casos, o dccllnio da pressão arterial 
e a morte por insuficiência respiratória podem ocorrer após paralista c coma. 

GastrintHtinais: xerostomia, náusea, vômito, disfagia, v~a, constipação e rico paralítico. 
Geniturioário: retenção urinária c impotência. 
Ocular: visão distorcida, midríase, fotofobía, cicloplegta e aumento da pressão ocular. 
Cardiovascular: palpitação, brndicnrdia (baixas doses de atropina) c taquicardia (altas doses). 
Sistema Nervoso Central: ccfnleia, sonolência, fadiga, desoricntaç:iu, nervosismo, insônia, perda temporária 
da memória, confusão mental c excitação, especialmente em pacientes geriátricos. Altas doses podem ocasionar 
estimulação do Sistema Nervoso Central (inquietação c tremores). 
Hipenensibilidade: reações alérgicas severas mcluindo anafilaxm, urticánn e outras manifestações cutâneas. 
Outros: supressão da lactaÇão, congestão nasal e diminuição da sudorese. 

Informe ao seu médico, drurglio~entista ou farmac~utieo o aparecimento de reações Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUI<: FAZER SE AI.GU{~I\1 USAR UMA QUAN'J11DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
A dosagem excessiva pode causar palpitações, puptlns d1latadas, dificuldade para engohr, pele seca e quente. 
sede, tontura, agitação, tremores, fadiga e ataxm. Doses tóxicas levam a inquietação c excitação, alucinações, 
delíno c coma. Depressão c colapso circulntório ocorrem apenas com mtoxicação grave. Nesses ca:.os, a pressão 
arterial diminui e a morte por insuficiência respiratória pode ocorrer np6s paralisia e coma. 



A dose fatal de atropina para adultos não é conhecida. Em populações pcdiátricas, 1 O mg ou menos p 
fatais. 

No caso de superdosagem tóxica, pode ser administnulo wn barbitúrico de ação curta ou diazepam, conforme 
necessário, para controlar a excitação c as convulsões acentuadas. Doses elevadas para sedação devem ser 
evitadas, pois a ação depressora central pode coincidir com a depressão que ocorre tardiamente no 
envenenamento por atropina. 

Estimulantes centrais não são recomendados. 

A ftsostigmina, administrada como antldoto de atropina por mjcção intravenosa lenta de I a 4 mg (0,5 a I mg 
em populações pediátrtca~), elimina rapidamente o delírio e o coma causados por grandes doses de atropma 
Visto que a ftsostigmina é rapidamente destruída. o paciente pode voltar a entrar em coma após uma ou duas 
horas, e doses repetidas podem ser necessárias. 
Respiração artificial com oxigênio pode ser necessária. Sacos de gelo e esponjas de álcool ajudam a reduzir a 
febre, especialmente em populações pcdiátrieas. 
A atropina não é removida por diálise. 

Em caso de uso de grande quantidade dC5te medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

UI- DIZERES LEGAIS 
M.S.: 110850017 
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes- CRF-C1~ 11° 337R 
Farmace Indústria Químico-Fannacêutica Cenreuse Ltda. 
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, KM 02. 
Barball1a - CE- CEP 63. I 80-000 
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
fndústria Brasileira 
SAC· 0800-2802828 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Esta bula foi atualizada conforme Bola Padrão aprovada p~la ANVISA em 28/05/2019. 
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 
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1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMI<:NTO 
Aramln111 

bemrtartarato de metaraminol 

APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 
Caixa com 25 ampolas de I ml.. 

USO INJETÁVEL - VIA JNTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da Solução Injetável contém: 
hcrniUlrtarato de metaraminol ............................................................ ., ................................. 19 tng 
{Equivalente a lO mg de metaraminol) 
veículo estéril q.s.p. ............................................................. . . .... , ............................... 1,0 ml. 
(VeiC'Ulo: cloreto de sódio, metilparabeno, hidróxido de sódio, água para injetáveis). 

li - INFORMAÇÕES AO PACIIo:Nn: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMJ<:NTO É INDICADO? 

Proc. N° 023/2023 -----
Ass~4iL 

ARAMJN® está indicado para a prevenção c tratamento doS estados hipotensivos que ocorram associados ã 
raquianestesia, no tratamento da hipotensão devida à hemorrngia, reações medicamcntosns. complicações cirúrgica..q e 
choque associado com dano cerebral devido a trauma e tumor. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

ARAMJN® (hemitartarato de metarnminol) é uma potente amina simpatomimética que aumenta a pressão arterial 
tanto drastó!lca como sistólica. 
O efi!ito pressor do metaraminol começa crn I ou 2 minutos npós nplicaçiio intravenosa, em I O mrnutos após injeção 
intrarnuscular e em 5 a 20 minutus upós aplicação subcutânea, com duração dos efeitos de 2 minutos a I hora. 
O rncturuminol tem efc1to inotrópico positivo sobre o comção c n~llo vasoconstritora. Em muitas situações de choque 
cardiogênico, o efeito benélico dos aminas simpatomiméticas 6 nltlbuído ao seu efeito inotrópico positivo. 
O fluxo sanguíneo renal, coronário c cerebral está em função da pcrfusiio pressora e da resistência regional Em pacientes 
com insuficiência ou falta de vasoconstrição, ex1ste uma vantagem adtctOnal da ação penfêrica do metaraminol, mas na 
narona dos pacientes em choque, a vnsoconstrição é adequada e nenhum aumento adictonal é necessário. O fluxo 

SiUlguineo de órgãos vitais pode diminuir com o metaraminol, se n resistênctn periférica for aumentada excessivamente. 
O efeito pressor do metaraminol é dimmuldo, mas não revertido por ngentes bloqucadorcs alfa-adrcnérgicos. Não é 
comum a queda da pressão arterial primária c secundária, e da respoSta taquifilática, com o uso repetido de metaramínol. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O uso do ARAMJN® com ciclopropano ou halotano deve ser cvrtndo, a não ser que circunstâncias dímcas indiquem 
este uso. Está também contra indicado a pacientes com hipcrscnsihilidadc a CJIWlqucr componente da fórmula. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grévldas aem orlentaçio mtdlra ou do cirurgião-dentista. 
4. O QUE DEVO FAZER ANTES DE USAR ESTE MEf)JCAMJo:NTO? 
O uso das ammas simpatomiméticns com inibJdores da monoamin(lxtdasc ou antidepressivos triciclicos podem resultar 
numa potencialização do efeito pressor. 
Devem-se tomar precauções para evitar a excessiva resposta da pressão arterial. 
Existem relatos de que a rápida indução da resposta hipertensrva pode causar edema pulmonar agudo, arritm1as, 
hemorragia cerebral ou parada cardíaca. 
Pacientes com cirrose devem ser tratndos com cuic.ludo, com ndequlilla restauração de cletr61itos caso ocorra diurese. 
Urna arritmia ventricular fatal foi rcl11tada em um paciente com cirmsc de Lncnnec que recebeu o rnctaraminol. 
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Em situações graves, extrassistoles que surgiram durante o infusãp desse vasopressor diminuíram prontame 
a velocadade de infusão foi n.:duzida. 
É pos~lvel ocorrer efeato acumulativo com a ação prolongada do metaraminol. 
Se houver uma excessiva resposta vasopressora, pode haver uma prolongada elevação da pressão arterial mesmo após a 
dcscontinuação da terapia. 
QuanC:Io aminas vasoprcssoras são utilizadas por períodos prolongados, resultando em vasoconstrição, podem impedir 
uma à(J~uada expansão do volume circulatóno e podem causar perpetuação do estado de choque. 

Existem evidências de que o volume plasmático pode ser rcduzado em todos os tipos de choque e que medidas na 
presslo venosa central são úteis para nvaliar a adequação do volume sanguíneo circulante. 
Entretanto, a expansão do volume sanguíneo ou plasmático deve ser usada quando a causa principal da hipotensão ou 
choque diminua o volume circulatório. 
Por causa do seu efeito vasoconstritor, o metaraminol deve ser administrado com cuidado 11 pacientes com desordens 
cardíacas ou de tireoídc, hipertensão ou diabetes. 
Aminas simpatomiméticas podem provocar uma recidiva em paciente..<; com histórico de malária. 

C,"' rctpogenicidade. Mutagenicidade e Diminuicão da Fertahdadc 
Não foram realizados estudos em animais para avaliar o potcnc1nl mutagêmco ou carcinogênico do mctaraminol e 
nem o seu potencial efeito na fertilidade. 

QniV~ 
Cateaoria C 
Não foram conduzidos estudos de reprodução animal com o metar:uninol. Também não se sabe :;e o metaraminol pode 
causar mal ao feto quando administrado às mulheres grávidas, ou que possa afetar a capacidade de reprodução. O 
mctumminol pode ser administrado em mulheres grávidas somente se estritamente ncccssârio. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgiio
dentista. 

Ama cntacão 
Não se sabe se o metaraminol é excretado no leite humano. Pelo fato de muitas drogas serem excretadas no leite 
humano, cuidados devem ser tomados quando o produto for ndmimstrado às mulheres que estejam ornamentando. 

l./so ~ Pediatria 
Não foram amda estabelecidos segurança e efetividade em pac1cntes pediátricos. 

O metarnminol deve ser utilizado com cuidado em pacientes digitalizados, pois a combinação de digitãlicos e aminas 
simpatomiméticas pode causar arritmias ectópicas. 
1mbidorcs da monoaminoxidasc ou antidepressivos tricíclicos podem potencaaliznr a ação das aminas 
Slmpatomiméticas. 
Portanto, quando a terapia prcssora for associada em pac1entes que rcccbcriio este fánnaco, a dose inicial deve ser 
baixa e administrada com cuidado. 

lnfonne ao seu médico ou cirurgiio-dentista se voei! esta\ fazendo uso de algum outro medicamento. 
Niio ase meclicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cons~rve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz. 
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O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabncação, séndo que após este prazo de validade roduto pode 
não apresentar matS efeito terapêutico. Não utilize medicamento vencido. 

Número de lote e datas de fabricaçio e validade: vide embalagl'Jl). 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caracterlstlcas fisicas e organnléptlcas. 
Solução límpida e incolor essencialmente livre de partículas visive1s. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

ARAMIN® (hemitartarato de metarnmmol) pode ser admtmstrado por vta intramuscular ou intrnvenosa, sendo que a 
via de ailininistrnçâo depende da nature-.t.a e gravidade de cada caso, 

O pac1ente deve ser cuidadosamente observado pelo médtcc) cnso haja 
descontinuação do vasoprc~sor. O mMtco irá monitorá-lo e usufruir das 
mc<.ltdas necessárias em caso <.le choque c acidose cocxislcntcs. 
Adultos: 
• Ad•.n!Distracão intramusculur: n dose recomendada é de 2 a lO mg (0,2 a I mL). 

• Administração através de infus.'lo intravenosa: A dose recomendpda é de 15 a 100 mg (1,5 a 10 mL) em 500 mL de 
cloreto de sódio 0,9% ou glicose 5%, ajustando a velocidade de infusão parn manter a p 
rc:..o;ão no nível desejado. Têm sido utilizadas altas doses de metartlminol de 150 a 500 mg em 500 ml de mfusão, em 
situaçpes especiais. 
O m&ltco trá ajustar o volume recomendado de diluente c o conceritrnçiio de metaraminol na solução de acordo com o 
volume necessário de infusão e 11 resposta prcssórica do paciente. 

• Adp1in•stracão intravenosa direta: Em choque grave, qunntlu o tempo é tle grande importíinciu, este agente deverá 
ser administrado diretamente A dose sugerida é de 0,5 a 5 mg (0,05 a 0,5 rnL) seguida de uma infusão de I 5 a 100 mg 
(I ,5 a I O mL) em 500 mL de cloreto de sódio 0,9% ou glicosc 5%. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento llem o conhecimento do seu médico. 

7. O Ql'E DEVO FAZER QUANDO IW ME ESQUJ~CER DE USAR I~STE MEDICAME~TO? 
Uma vez que este medicamento é administrado por um profisstonnl da saúde em ambtcnte hospitalar não deverá ocorrer 
esqu~:.mento do seu uso. 
Em caso de dúvida, procure orientação do farmacêutico ou de seu médko, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESn: MIWICAMENTO PODI': CAlJSAR? 
Reaçlo muito comum(> 1/10): ocorre em 10% dos pacientes que utlli1.am este medicamento. 
Reaçio comum(> 1/100 e< 1/10): ocorre em lo/o a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reaçlo incomum(> 1/1.000 e< 1/100): ocorre em 0,1 -v. a I o/o do pacientes que utilizam este medicamento. 
Reaçlo rara(> 1110.000 e< 1/1.000): ocorre em 0,01 o/o a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Rcaçlo muito rara(< 1110.000): ocorre em menos de 0,01 '"lo do pndcntcs que utilizam este medlcameoto. 
Reaçlo dcscoobcdda (oio pode 'cr estimada pelos dados dbponí~cls). 
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Reaçlo comum (> l/100 e < 1/10): Cefaléia (dor de cabeça), ãnsia de vômito, hipertensão arterial (pressa 
hipotensão de rebote (pressão baixa). 
Reaçlo incomum (> 1/1.000 e< 1/IOO):,Bradicardia (diminuição dos ballmcntos do coração), arritmias ventriculares 
(alteração dos batímentos ou ritmo do coração), taquicardia (batimento ráptdo do coração ou irregulares), palpitação 
(sen~ação do coração bater mais rápido ou de que está batendo de forma megular), tremor, dispneia (dificuldade de 
rc:;pirar), tonturd, palidez (perda da coloração geralmente na face do pactcnte), vômitos, nervosismo, ansiedade. 
Reaçlo rara (> 1110.000 e< 1.000): Angina severa (dor ou desconforto no peito), formação de abscessos (acúmulo de 
pus em uma determinada região causando inchaço c inflamação), nccrosc tecidual severa (morte de algum tecido), 
c~ttravasamcnto da medicação (saída do local onde foi aplicado) para os tcctdos ctrcunjacentcs (ao redor) ou 
descamação. 
Reação desconhecida (não pode ser estimada pelos dados diSJlonívtjis): bigcminismo ventricular, leucemia. 

Ao escolher o local da injeção, é importante evitar aquelas ãreas inadequadas para uso de qualquer agente pressor e 
descontinuar a infusão imediatamente se ocorrer infiltração ou trombose. 
A:; grnni.les veias da fossa antccubital ou da coxa são preferidas às do dorso da mão e do tornozelo, particularmente em 
pacientes com desordens vasculares periféricas, diabetes mcllttus, desordem de Buergcr ou condições em que coexiste 
hipereoagulação. 
lnfonne ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificações em Vigilância Sunitária Estadual -
NOTIVISA, disponível em www.anvi~a.gov.br, ou para a Vigllflncia Sanitária Estadual ou Municipal. 

9. O QUE FAZER SE Al-GUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUI<: A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
A superdose pode resultar em grave hipertensão acompanhada de dlfdc atbcça, sensação de constrição no peito, náusea, 
vômito, euforia, diaforese, edema pulmonar, taquicardia, bradicar'dia, amtmia smusal, arritmtas atrial ou ventricular, 
hemorragta cerebral, infarto do miocárdio, parada cardíaca ou convulsiio. 
Na pre~nça de uma elevação exccss1va da pressão artenal, pode ser tmedtntamente aliviada por um agente 
simpatolítico como a fentolamina. Um upropriado agente antiarrltmico pode também ser necessário. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, t>rocure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, ~ possivel. l.iguc para 0800 72206001, se você precisar de maiores 
orlentnçõcs. 
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AnexoB 
Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petiçãolnotificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Datado Número do Datado Número do Data de 
Versões 

Apresentações 
Assunto Assunto Itens de bula (VP I 

expediente 1 Expediente expediente Expediente aprovação 
VPS) 

relacionadas 

10457- SIMILAR Solução injetável I 

10457 - SIMILAR -
- Inclusão de texto I VPe Caixa com 50 ampola$ 26106120 14 • 0504013114-2 Inclusão de texto de I 26/06/2014 26/06/2014 

bula RDC 60112 
0504013/14-2 de bula - RDC - VPS de 1 mL 

60/12 

Solução injetável 
I 10450 - SIMILAR - Caixa com 50 ampolas 

Notificação de 
Alteração de Local lii - Dizeres Legrus -

VPe de l ml. 09/03nOI6 1346713/16-1 
Alteração de Texto de 

09/03/2016 I 033979/ 13-5 de Fabricação do 29/02'2016 Alteração de Local de 
VPS Caixa com 36 ampolas

1 

Bula - RDC 60/12 
Medicamento Fabricação 

de 1 mL. I 

' .. . . 
I Solução injetável 

10450 - SIMILAR - : 
I 0450 - SIMILAR 

Caixa com 50 ampolas 
Notificação de 

I - Notifica~o de 
Apresentações VPe de 1 mL. 09/02/2017 0223381!17-9 09/0212017 0223381/ 17-9 Alteração de Texto 09/02/2017 ' 

Alteração de Texto de 
de Bula-RDC 

2. Resultados e Eficácias VPS Caixa com 25 ampolas 
Bula - RDC 60/ 12 

60/12 de 1 mL. 

I I 0450- SIMILAR 
Solução injetável 

I 0450 - SIMILAR -
- Notificação de 

Caixa com 50 ampolas 

10102/2017 0228275ll7-5 
Notificação de 

10.'02/2017 0228275117-5 Alteração de Texto 10102/2017 
Apresentações VPe de 1 mL. 

Alteração de Texto de 
deBula - RDC 

2. Resultados e Eficácias VPS Caixa com 25 ampolas 
Bula- RDC 60112 

60/12 de I mL. 

Solução:~ ......... 
I 0450 - SIMILAR -

1980-SIMILAR- 5. Onde, como e por quanto 
Caixa com 5 olas f : Notificação de VPe de I mL. 

10/05/2017 0852969117-8 
Alteração de Texto de 

30109/2014 0885101 /14-8 Inclusão de Novo 10/04/2017 tempo posso guardar este 
VPS Caixa co 25 {fapolai ~ (gJ Bula- RDC 60.112 

Acondicionamento medicamento? 
de 1 mL. "Sl 1 ~ 

~ '1 ~~ ~ Gr 
14r07f2020 2272842'20-2 104 50 - SIMILAR- 07/08/2013 0651087/ 13-6 142 - Renovação de 15106'2020 Apresentação VPe Solução it\tá~ ~ ~~ ~ Q:) 

X ~ w .......______,..... 
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Notificação de Registro de 3. Quando não devo usar VPS Caixa com 25 ampolas 
Alteração de Texto de Medicamento este medicamento? de 1 mL. 

Bula- RDC 60ll2 4. O que devo saber antes de 
usar este medicamento? 

5. Onde, como e por quanto 
tempo posso guardar este 

medicamento? 
6. Como devo usar este 

medicamento? 
I 

8. Quais os males que este 
I I 

I I medicamento pode causar? 
9. O que fazer se alguém 

usnr uma quantidade maior 
do que a indicada deste 

medicamento? 
IH - Dizeres Le~ais 

1 0457 - SIMILAR - I 

I 

Solução injet!vel 

Hl/0312021 - . lnclusão"dc.texto.de. · - - - 9. Reações Adversas VPS 
Caixa com 25 ampolas, 

bula- RDC 60/12 - I {Vigimed) -del mL. 
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ClLINON~ 
ampicilina sódica 

APRESENTAÇÕES 

3061 

MODELO rm PULA PACIENTE RDC 47/09 

Pó para solução injetável. Embalagem contendo I frasco-~mpob de 500 mg + I ampola de diluente ou I 00 frascos
ampola de 500 mg 
Pó para solução mJetavel. Embalagem contendo I frosco-ampnln de I 000 mg + I umpola de diluente ou I 00 frascos
ampola de I 000 mg 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA OU INTRAM~SCULAR 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola de 500 mg contém: 
ampicilina sódica .................................................... 500 mg 

Cada frasco-ampola de I 000 mg contem: 
ampicílma sódtca ............................................ I 000 m3 

Cada ampola de diluente contém: 
igua para injetáveis ........................................................ 5 ml!. 

I) INFORMAÇÕES AO PACJF:NTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
A amptcilina está indicada no trotamento de dtversas mfccçõcs causadas por microrgnnbmos sensíveis a este 
medicamento Sào elas 
-Infecções do trato urinário (infccçõ..:s urinárias); 
-Infecções do trato respiratório (nmidalites, sinusttes, pneumonias); 
-Infecções do trato digestivo e biliar (infecções intestinais e da veslculn biliar); 
-Infecções localizadas ou sistêmicas (generahzadas), especialmente as causadas por microrgarusmos do grupo 
enterococos, 1/aemophi/us. Proteus, Sulmonella e E. co/i; 
-Infecções bucais, extrações dcntárius infectadas e outras intervenções cirúrgicus. 

2. COMO ESTE MEDICA!\1EN1'0 FUNCIONA? 
A amp1cilina, principio ativo deste medicamento, é um antibiótico derivado das penicilinas, que provoca morte dos 
microrganismos sensíveis. Sua ação inicia-se minutos após a admmistração de urna dose, mantendo-se adequada por 6 
horas ou mais. A ampicilina está imlicada no trnb1mento de diversas infecções causadas por microrganismos senslvcis a 
este medicamento. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMEl\,'0? 
Este medicamento ~ contraindicado para pacientes com história de reações de hipersensibilidade (alergia) às penicilinas 
(classe de antibióticos onde a ampicihnn se enquadro) e/ou demrus componentes da fonnulação. 
Também não deve ser administrada a pacientes sensíveis às cefalosponnas (outra classe de antibióticos) devido a 
ocorrência de reação alérgica cruzada. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE Mfa)ICAI\IENTO? 
Recomenda-se a realização de testes, antes do inicio do tratamento com antibióticos, para detcnninar os microrganismos 
causadores da infecção {cultums) c provas de sensibilidade destes microrganismos contra o antibiótico, no caso a 
nmpicilina (antihiogmma). Deve-se ressaltar que ISSo pode nlio ser necessllno em todos os casos. pois há critérios 
médicos que determinam, para cada caso, a indicação destes exnmes. 
A forma tnjelável da umpicilinn é normalmente uttlt7.ada parn cnsos de infecções de maior gravidade (memngites. 
infecções generalizadas, infecções em partes do coração), ou ainda, para pacientes inaptos a receber a fonna oral. 
Reações de htpersensibilidade (nlergin) sérios e ocnstonalmente fatats foram registradas em pacientes sob tratamento 
com pcmcilinas (classe de antibtóticos da ampicilina). Ainda que o risco seja maior na terapêutica inJetável, há casos 
relatados na admimstração orul de penicilinas. Os ind1víduos com tendêncta a desenvolver quadros alérgicos por vários 
fatores e com maior frequência slio mais susceptfveis u estns reações. 

Blau Farmac utlca S/ A. 
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História de alergias prévias, tanto o medicamentos como a outros tipos de substâncias, devem :;er 
inicio do trutamento com ampicilina. 
Caso ocorram reações alérgicas, trntruncnto adequado deve ser iniciado c a interrupção do uso da 
considcrnda. Reações nnafiláticas (alérgicas) intensas requerem tratamento de emergência em 
especializadas. 

n~~ 

Quando este medicamento for utilizado por tempo prolongndu, há a possihilidade de se desenvolver quadros infecc1osos 
graves por fungos ou mesmo bact~rias, portanto, estes tratamentos devem ser avaliados criteriosamente. 
Sugere-se maior espaçamento das doses (a cada 12 ou 16 horas) paro o tratamento de infecções sistêm1ca~ 

(generali7.adns ). 
Nos portadores de msuficiência gmve dos nns, pode haver acúmulo de ampicilina. Seu médico deve ser comunicado se 
você for portador de mau funcionamento dos nns. 
Exames laboratoriais : Assim como para qualquer fánnaco (princípio ativo) potente, avaliações periódicas das funções 
renal (do~ rins), hepática (do figado) c análises das células sangulneas podem ser indicadas, c:;pccialmente durante 
tratamentos prolongados. Deve-se ressaltar que isso podo não ser necessário em todos os casos, pois há critérios 
médicos que determinam, para cada caso, a indtcação destes exames. 

Uso durante a gravideL 
Este med icamento nio deve ser utilizado por mulheres grhidas sem orieotaçio médica ou do cirurgiio-dentista. 

Uso durante a lactação 
Pequenas concentrações de ampicilina foram detectadas no leite matemo. Os efeitos para o lactente, caso existam. não 
são conhecidos. A ampicilina deve ser administmda com cautela para mulheres que estão em fase de amamentação. 

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veículos e/ou operar m'qulnas 
Não hã evidências de que a ampicilina diminun a habilidadd de dirigir vdculos e/ou opcrM máquinas. 

Interações medicamentosas 
-alopurinol (medicamento usado pant pacientes com aumento do ácido úrico no sangue): Esta associação parece 
predispor ao desenvolvimento de erupções cutâneas (lesões •ta pele) mduzidns pela ampicilína. 
~ontraceptivos orais (anticoncepcionais): Há casos isoladqs de trregulnndade menstrual c gravidez não planejada em 
pacientes recebendo contraceptivos orois associados à amp1cilina. 
-probenccida: Diminui a taxa de eliminação das pcmcilinas, prolongando c aumentnndo os seus nivcis no sangue. 

Interferência em testes laboratoriais 
As pemcilinas podem interfenr com a med1cb da ghcosúria (açúcar na urina), ocasionando falsos resultados de 
acréscimo ou diminuição, dependendo do méwdo de análise utilizado. 

Pacien tes idosos 
Devem ser seguidas as orientações gerais descritas anteriormente. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fnzeodo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode 5er perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, CO~O 1<: POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar este medicamento em temperatura amb1ente entre 15°C e 30"C e proteger da umidade. 
A solução deve ser utilizada imediatamente após a reconstituição 

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação. 
Númer o de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o pralo de validade vencido. Guarde--o em sua embalagem original. 

Características do medicamento 
C illnon "' soo mg c I 000 mg: pó cri~tnhno bronco a quase bronco, modoro n praticnmcntc inodoro c higroscópico. 
Após reconstituição, solu~,:ão límpida incolor a levemente amarelada, isenta de partículas visíveis. 

Antes de usar, ob~erve o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se podcn\ utilizA-lo. 
Todo medicamen to deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Blau Farmacêutica S/ A. 



Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha após a inserção da agulha no fr asco
ampola. proceder da seguinte forma: 

I. EncaJxar uma agulha de injeção de no máximo 0,8 mm d~ cnlibre; 
2. Encher a seringa com o diluente apropnado; 
3 Segurar a seringa verticalmente à borracha; 
4. Perfurar a tampa dentro da área marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posiçiio vertical; 
5. É recomendado não perfurar mais de 4 vezes na ârca marcada. (ISO 7Rfl4). 

1 

2 

• _l • 
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Posologia 
A amp1cilina, princípio ativo deste medicamento, atmgc nlvcis no sangue eficazes quando administrada por via oral. 
Sendo assim, deve-se prefenr esta via de administração. Nos casos de unpedimcnto, pode-se utilizar a via injetável e 
passar para a via oral assim que possível. 
Este medicamento é indicado para o uso em adultos c crianças. Uma infecção mais grave pode detcnninar uma dosagem 
maior do que as usuais em adultos. 
As doses recomendadas para crianças destinam-se aquelas çujo peso não resulte em doses mais altas que para adultos. 
A criténo médico e de acordo com a maior ou menor gravidade da infecção recomenda-se a seguinte posolog1a: 

INFECÇÃO ADULTOS~(*) CRIANÇAS(**) 
Vias Respiratórias (amidalites, 200-500 mg a cada 6 horns 25-50 mg/kgldia em doses 
smus1tes . pneumonias) i~uais em cada 6 a 8 horas 
Trato Gast.rintcstinal (infecções 500 mg a cada 6 horas 50-100 mg/kgldia em doses 
intestinais) iguais em cada 6 a 8 horas 
V1as Geniturinárias (infecções 500 mg a cada 6 horas 50-100 mglkgldia em doses 
urinárias) i~uais em cada 6 a 8 horas 
Meningite Bacteriana 8 a I 4g a cada 24 horns 100 a 200 mg/kg/dia 

Não devem ser utilizadas doses menores que as recomendadas na tabela acima. Em infecções graves, o tratamento 
poderá s~;r prolon)l·tdo pur várias semanas c doses muis elevadas poderão ser ncccss:1rias. 
Mesmo apos cessarem todos os sintomas ou tomarem-se ncgntlvns as culturas (exames que pesquisam a presença de 
bactérias), os pacientes devem continuar o tratamento, pelo menos, por 48 a 72 horas. 
As amidalites bacterianas causadas pelos cstrep1ocoeos hemolíticos (tipo de bactéria) requerem um mini mo de I O dias 
de tratamento para evitar manifestações de febre reUllÚltica (doença inflamatória que pode afetar coração, articulações e 
o cérebro) ou glorneruloncfrite (inflamação dos glomérulps dos nns, ou seja, das minúsculas cstmturas compostas de 
vasos e fibras nervosas que respondem diretamente pela filtração do sangue). 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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Nas infecções crônicas das vias geniturinárias c gastnntestioais, são necessánas frequentes aval 
clinicas, assim como exumes pós-tratamento repetidos, por vários meses, parn confinnação 
(eliminação dos microrganismos). 
Blcnorragta (gonom:ia): em adultos pode ser trotada com dose úmca de 3,Sg de amptcílina as ·ada a I ,Og 
probenecida administradas simultaneamente. O seguimento, por meio de culturas bacterianas (4 a 7 dias m home s e 
de 7 a 14 dias en mulheres após o tratamento), a crit&io m&lico, 6 indicado. O trntamcnlo da gonorreia pode mascarar 
os sintomas da sífilis. 
Sendo assim, a possibilidade do pacJCnte JX>Ssuir ambas as doenças assoct.tdas não deve ser descartada. 

Administração 
O preparo e a administração da ampicilina devem ser realizados de acordo com o descrito a seguir: 

Administração intramuseulnr: O frasco-ampola de 500 mg ou 1000 mg deve ser reconstituído com 3 mL de diluente 
(água pura injetáveis); volume final após reconstituição: 3,4 mL. A aplicação intramuscular deve ser feita 
profundamente no quadrante superior externo da região ~lútea. A solução deve ser utilizada imediatamente após a 
rcconstttUJçào. 
Administração intravenosa direta: O fmsco4 ampola de SOO mg ou 1000 mg dcvt. ~ r reconstituído com 3 ml de 
diluente (água para injetáveis); volume final após rccon~tituição: 3,4 mL A aplicaçao inlravenosa deve ser feita 
lentamente, de modo que a injeção demore de 3 a S minutos (500 mg) c de 1 O a 15 tr utc (I 000 mg). Adm1mstraçõcs 
mais rápidas podem resultar em convulsões. 
NOTA: As penicilinas, incluindo a ampicilina sódica, não devem ser misturadas com aminoglicosídeos na mesma 
seringa, visto que pode ocorrer inativação fisiea do fátmacol 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do eu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANnO EU ME i'~SQUECitR Di': USAR ESn: MEDICAMENTO? 
O esquee1mento da administração de ampieilina, resultando em uso com intervalos maiores do que o recomendado enlre 
as doses, pode comprometer o resultndo do trntamento. 
Em caso de dúvidas. procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgilo.clentfsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTI: MEDICAMEI'II'TO PODE ME CAUSAR? 
Assim como com outras penicilinas, a maioria das reações adversas estão essencialmente limitadas a reações de 
hipersensibilidade (reações alérgicas). Estas ocorrem, com maior prohahilidade, em indivíduos que demonstraram 
reações prévías de alergia a penicilinas, ou naqueles com história de nlcrgta, asma, febre do feno (alergia ao pólen de 
algumas plantas) ou urticária (coceira). 
Podem ser atribuídas ao uso da ampicilina as seguintes rca9()cs adversas: 
Reações comuns (>1/100 e <1/10): 
Sistema nervoso central: dor de cabeça; 
Sistema digestivo: cstomntite (feridas que podem atingir dide a cavidade oral até o estômago) por Candida (um tipo de 
fungo}, náusea, vômito, diarrcia; 
Sistema gcniturinário: vulvovagimtc (tnflamação da vulva e vngmn) por Candida. 
Reações incomuns (>1/1000 e <1/100): 
Sistema cardiovaseular: hipotcnsão arterial (pressão batxa); 
Pele: vermelhidão na pele, urticária (coceira), dermattte esfoliativn (descamação da pele); 
Equilíbrio ludroelcLrolltico: inchaço; 
Ststema re,ptratório falta de ar; 
Sistema digestivo: dor na região do estômago. 
Reações raras (>1/10000 e< 1/1000): 
Ststema circulatório: trombose venosa (oclusão total ou parcial de uma veia), tmmboflebite (trombose com inflamação); 
Ststema dtgestivo: doença do 1igado, aumento das enzimas produzidas pelo figado, colitc pseudomcmbranosa 
(inflamação do intestino grosso pela bactérin C/ostridmm tlif)icile), 
Sistema gcniturinário: ncfrilc intcrsticanl (in1lamnçiio do tecido dos rins), insutlciência rcnnl nguda (mau funcionamento 
dos rins). cristalúrin (formação de cnstms na urina); 
Pele: nccrose epidérmica tóxica (doença grave em que a camada supcrlicial da pele se solta), critcma rnultifonne 
(inflamação da pele, caracterizada por lesões avennelhadas, vesículas e bolhas), sindrome de Stevens-Johnson (forma 
grave, às vezes fatol, do eritcmo multifomte); 
Ststema nervoso central: confusão mental sem outro espcc1ficoçio, convulsões, febre; 
Equilibrio hidroeletrolitico: hipopotasscmia (baixos níveis de potãssio no SDJI&TUe); 
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-au 
llematológica:; e linfáticas (alterações sanguíneas): Anemm e dtminuição isolada dos elen nto:; sanguíneos, 
plaquetas e glóbulos brancos, têm sido ocasionalmente relatadas durante a terapêutica com it:As!!J!· E 
são usualmente reversíveis com intciTUpção do trntnrncnto e nl·rcdita-se serem fenômenos alérgico --.f:'r-....:;-.~ 
Imunológicas: nnafilaxia {reação alérgica grave); 
Osteomuscular: exacerbação da tmastenia 1,rravis (doença rnta que nfcta os músculos); 
1 oca I da injeção: sintomas como vcnnclhidão ou dor no local da i11Jeção. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejheis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu st>rviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR r>O QUE A INDICADA DESTE 
MEDICA '\1ENTO? 
O risco potencial associado à administração de altos doses de ampictlina por via parcntcral (injet:ivel) é o possível efeito 
Irritante sobre o sistema nervoso, podendo causar convulsões. Pacientes com disfunção renal (doença nos rins) são mais 
susceptíveis a alcançar níveis sanguíneos tóxicos. Não havendo antídoto específico, o tratamento, quando necessário, 
deve ser de suporte. A ampicilina pode ser removida por hctnodiálisc. 
Devido ao sódio presente na nmpicilinn injetável, aconselha-se a monitori7.ação dos clctrólitos sanguíneo::; nos 
pacientes, principalmente naqueles com tendência a htpcmatrcmiu (níveis aumentados de sódio no sangue). 

Em caso de uso de grande cauantldade deste medicamento, procure ra1,idamcnte socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. l.lgue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

11) DIZERES LEGAIS 
fann Resp. : Eliza Yuk.ie Saito CRF-SP n° 10.878 
Reg. MS D

0 1.1637.0098 

Fabricado por: 
Blau Farmacêutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0013-01 
Rua Adherbal Stresscr, 84. 
CEP 05566-000 - São Paulo - SP 
lndústna Brasileira 

Registrado por: 
Blau Farmac~utica S.A. 
CNP J 58.430.828/0001-60 
Rodovia Raposo Tavares 
Km 30.5 n° 2833 - Prédio 100 
CEP 06705-030 - Cotia- SP 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉI>ICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 
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Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Datado N° do Assunto 
Data do N° do Assunto 

Data de Itens de Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação bula (VPNPS) relacionadas 

10457- 10457-
SIMILAR- SIMILAR-

Inclusão 
17/08/2016 2191930/16-5 Inicial de 17/08/2016 2191930/16-5 

Inclusão 17/08/2016 Todos VP Todas 

Texto de 1', 
Inicial de 

Bula-RDC 
Texto de Bula 

60112 
-RDC60/l2 

- 1 frasco-ampola de 

10450- 10450-
500 mg + 1 ampola de 

SiMII.ÃR- -. SIMlt.AR-
diluente. 

Notificação Notificação 
,. 100 fras<:os-runpol• d< 

07/10/2019 - de Alteração 07110/2019 - de Alteração 07/10/2019 Todos VP 
500 mg. 

de Te;~tto de de Texto de 
- 1 frasco-ampola de 

Bula-RDC Bula- RDC 
l 000 mg + 1 ampola de 

diluente. 
60!12 60/12 i -100 frascos-ampola de I 

1000 mg. • 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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cloridrato de amiodarona 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

50 mg/mL 
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cloridrato de amlodarooa 
Medicamento gcnêrico, Lei no 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
cloriclrato de amiodnrona 

FORMA FARMACtUTICA: 
Soluçio Injetável 

APRESENTAÇÃO: 
50 mgtmL - Catxa contendo I 00 ampolas de 3 mL 

USO ~\DULTO • USO INTRAVENOSO (I. V.) 

COMPOSIÇÃO: 
Cada ml da soluç.io injetável contém: 
cloridrato de amtodarona .......................................................... ....................................... ., ........................... ....................... 50 rng 
Veiculo q.s.p .. ............................................................................................................................................ ......................... ! mL 
(álcool bcnzílico, polissorbato 80, água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO f~ INDICADO? 
O cloridrato de amíodarona solução injetável é indicado para os seguintes casos: 
-distúrbios graves do ritmo card co, inclusive aqueles resistentes a outras ternpêuticas; 

taqUicardia ventncular sintomática (aumento da frequêncin cardíaca que se ongina nos ventriculo:. do coração); 
-taqUicardia supraventricular sintomática (aumento da frequ~ncia cardíaca que se origina nos átrios do coração); 
- alteraçóes do ritmo cardíaco associadas à sindrome de WolfT-Pnrkinson-Whitc (wna fonna de arritmia, que é uma alteração na 
frequéncta ou no ntmo dos batimentos cardíacos). 
Devido às propriedades farmacológicas da amiodarona, o cloridmto de amiodarona :;olução injetável é partlculannentc indicado 
quando os distúrbios do ntmo forem capazes de agravar uma patologia clínica subjacente [insuficiência coronariana (dor no peito 
é o sintoma mais comum), insuficiência cardíaca]. 

2. COMO ESTE MEDICAME:'IiTO FUNCIONA? 
O cloridrato de amiodarona é uma substância que tem a finalidade de regulanzar as alterações dos batimentos cardíacos 
(arritmtas), que podem ocorrer em alguns tipos de doença. 
O efeito terapêutiCO de cloridrato de amiodnrona soluçüo injetável deve-se ao acúmulo do cloridrato de amiodarona nos tecidos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Yoce não deve utilizar cloridrato de nmiodnrona solução injetável nos seguintes casos: 

alerg1a conhectda ao 1odo, à amiodnrona ou n quaisquer componentes da tõnnula; 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes: 
• com bradicardia sinusal (diminuição da frequência cardfaca),lbloqueio sinoatrial (bloqueio na propagação dos impulsos 
elétricos nesta parte do coração) c doença du nó inusal (estrutura anatômica do coraçio responsável pela função de 
marcar o passo natural), devido ao risco de parada slnusal, distúrbios severos de condução atrioventrlcular (na condução 
dos impulsos elétricos nesta parte do coraçio), a menos que \'Ocê esteja com um marcapasso implantado; 
-com distúrbios de condução bi ou trifasciculares, a menos que você tenha um marca passo implantado ou esteja em uma 
unidade assistencial especial e amiodarona seja administrada com retaguarda de marcapasso de demanda; 
-com bipotensão (pressão arterial baixa) arterial C\ era, colapso circulatório; 
- com hlpotensão, insuficiência respiratória severa (incapacidade do pulmões para manter as trocas gasosas em nível<~ 
adequados), mlocardJopatia (doença do músculo do coraçüo) ou insuficiência cardfaca (possível agravamento); 
- que fazem uso de assoclaçio com medicamentos que possnm induzir tor.wtdc de ptl/nt~ (quadro espednc:o de a lteração 
nos batimentos cardíacos) (vide "0 que devo saber antes deu ar e te medicamento? -Interações Medicamentosas"); 
-com disfunção da tireolde; 
-grávidas, exceto em circunstindas excepcionais; 
- que amamentam. 
Todas estas contramdicações listadas não se aplicam quando a nmiodarona é utilizada na sala de emergência, em casos de 
fibn lação ventricular resistente a rcssuscitaçlio cardiopulmonar por choque (dcsfibrilador). 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
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Informe imediatamente seu m~dlco em caso de suspeita de gravida. -----

4. o QUE DEvo sABER ANTEs DE usAR ESTt: MEDICAMENTo? Proc. N~2}L2o~ 
ADVERTf:NCIAS Ao" lt. .. v/ 
A injeç! o intravenosa em bolus é geralmente desaconselhada devido aos nscos hemodmâmicos (hipotens ~o 
da pres~o artenal) colapso circulatório). Sempre que possível, utilize o medicamento por mfusão intraven 
A injeção intravenosa deve ser realizada somente em emergência quando falharem ns nlternativns terapêuticas, 
uma unidade de terapia intensiva sob monitoramento contínuo (ECG, pt'CS5ão snnguinca). 
A dosagem recomendada é de aproximadamente 5 mglkg de peso c<Jrpóreo Exceto nos casos de librilação ventricular resistente 
à ressuscttação cardtopulmonar por choque, a amiodarona deve ser administrndn por um período mínimo de 3 minutos. A injeção 
intravenosa não deve ser repetida antes de 15 minutos após n primeira, mesmo que tenha sido somente urna ampola (posslvel 
colapso irreversivel) 
Não misturar outras preparações na mesma seringa. Não injetar outras preparações na mesma linha de infusão. 
Caso seja necessário continuar o tratamento com amiodarona, dcve~se segUir com a administração por infusão intravenosa (vide 
"Como devo usar este medicamento'!" ). 
Distúrbios cardíacos (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?") 
Fo t reportado o aparecimento de novas amtmias (alteração na frequênc1a ou no ritmo dos batimentos cardíacos) ou a piora de 
arritmias tratadas, algumas vezes de tom1a fatal. É importante, porém diticJI, diferenciar uma falta de efeito do medicamento de 
um efe1to pró-arrítmico associado ou não a uma p1ora da condição cardíaca. Os efeitos pró-anitmicos são mais mramentc 
reportados com amiodarona do que com outros agentes antiarrltmicos, c geralmente ocorrem no contexto de fatores que 
prolongam o mtervalo QT, tais como interações medicamentosas e/ou distúrbios eletrolhicos (vide "O que devo saber antes de 
usar este medicamento'! - Interações Medicamentosas" e "Quais o' males que este mcdtcamento pode me causar?"). Apesar do 
prolongamento do intervalo QT, u nmiodarona exibe baixa utiv~de torsadogênica (capacidade de provocar alterações no 
eletrocardrogmma c.hamadas torsadc de pointcs). 
Bradicardia (diminutção da frequcncia cardíaca) severa (vide Interações Medicamentosas) 
Casos de bradicardia l'evera, potencialmente com risco de vida, c bloqueio cardíaco foram observados quando a amiodarona é 
admirustrada em combinação com sofosbuvir (medicamento para tratar a hepatite C) em combinação com outro antiviral (são 
fã rrnacos usados para o tratamento de infecções por vlrus) de ação direta contra o vírus da hepatite C, tais como daclatasvir, 
simeprevir, ou ledipasvir. Portanto, a coadministraçiio destes agentes com amiodarona não é recomendada. 
Se o uso concomitante (ao mesmo tempo) com arniodaronn não puder ser evitado, recomenda-se que os pacientes sejam 
cutdadosamente monitorados quando se miciar o uso de sofosbuvir em combinação com outros antivirais de ação direta. 
Pactentcs identificados com alto risco de bmdiarritmi11 (altcrnção na frequência c do ritmo cardiaco) dcvt;m ser monitorados 
continuamente por pelo menos 48 horas em um ambiente clínico adequado, após o início do tratamento concomitante com 
sofosbuvir 
Devido à mc1a vida (medida usada para indicar a eliminação do mcdscumento) longa da amiodarona, um monttoramcnto 
apropriado também deve ser realizado em pacientes que dcscontinnarnrn nrniodarnna dentro dos últimos meses, c que mtctarão 
com sofosbuvir em combinação com outros nntivirais de ação direta. 
Os pacientes que recebem esses medicamentos parn hepatite C com'3miodarona, com ou sem outros medicamentos que diminuem 
a frcquência cardiaca, devem ser advertrdos sobre os sintomas de brud1cardia bloqueio cardíaco e, caso ocorra, devem ser 
orientados a procurar tmcdJatamcnte um médico. 
Distú rb ios pulmonares (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?") 
O aparectmento de dispneia (falta de ar) ou tosse não produttva pode estar relacionado à to~Jcsdade pulmonar tal como 
pneumonite intersticial (tipo de pneumonia). Casos muito rarO!! de pneumonite intersticial têm sido relatados com o uso 
intravenoso de amiodnrona. Deve-se realizar raio-X de tórax, quando há suspeita de pneumonite ern pacientes que d~;scnvolveram 
dtspneia de esforço, isolada ou associada com pioro do estado gemi (fad1ga (cansaço), perda de peso, febre). A terapia com 
amiodarona deve ser reavaliada visto que a pneumonítc intcrsticiul é gemi mente reversível após a retirada precoce de amíodarona 
(smais clínicos geralmente regridcm dentro de 3 a 4 semanas, seguido por lenta melhora da função pulmonar e radiológica dentro 
de alguns meses), e deve ser considerado um tratamento com corticostcroJdes. 
Foram observados casos muito raros de complicações respiratórias severos, às vezes fatais, geralmente no pcnodo tmcd1ato apos 
uma cirurgia (síndromc de angústia rc5pirutória do adulto); isto pode cstnr relacionado com altas concentrações de oxigênio (vide 
"O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interações Medicamentosas" c "Quais os males que este medicamento 
pode me causar?"). 
Distúrbios do figado (vide "Quais os males que este mcdtcamento pode me causar?") 
Um momtoramento cuidadoso dos testes de função hepática (tmusarninases- enzimas do figndo) é recomendável assim que o 
uso da amiodarona for iniciado e regulannente dumnte o tratamento. Podem ocorrer distúrbios hepáticos agudos (mclwndo 
insufictêncta hepatocelular severa ou in~uficiência hepática, algumns vezes tàtnl) e crônicos, com o uso de amiodarona nas 
formas oral c intravenosa c nas primeiras 24 horas da :u.lrninistrnção por via I. V. Portanto, a dose de amiodarona deve ser reduzida 
ou o tratamento dcscontinuado se o aumento de trunsaminnses exceder tres vezes o valor normal. 
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Os sinais clfnicos e b1ol6gicos de insulic1l!ncia hepática crônica decorrente do uso oml de umiodarona 
(aumento do fi gado, aumento das transaminases em at6 S vezes os valores nom1ais) e reversíveis após a susp 
contudo foram relatados casos fatais . 
Distúrbios oculares (dos olhos) 
Se ocorrer dmunutçào da visão ou a mesma ficar embaçada, deve-se fazer prontamente um exame ollalmológicõ completo, 
ínclumdo fundoscopia (avaliação do fundo do olho). O aparecimento de neuropatia óptica e/ou neurite óptica que são distúrbios 
do nervo óptico (do ti lho) requer a suspensão do tratamento com nmiodarona, já que pode levar à cegueira. 
Reações bolhosas severas 
Reações cutaneas com risco de morte ou até mesmo fatais, Síndrome de Stevcns-Johnson (SSJ - lonna grave de reação alérgica 
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas do eonx>) e necrólise epid6rmica tóxica (NET - quadro grave, 
caracterizado por entpçào generalizada, com bolhas ,,,sas cxtcnsns c áreas de nccmse epidénnica, à semelhança do grande 
que1mado, resultante principalmente de uma reação tóxica a vârios medicamentos) (vide "Quais os males que este medicamento 
pode me causar''"). 
Se smais ou sintomas de SSJ ou NET (ex.: rash cutâneo progressivo frequentemente com bolha ou lesão na mucosa) aparecerem 
o tratamento com amiodarona deve ser descontinuudo ímcdiatnmcnte. 
Interações medicamentosas (vide item Interações MediCJJmeotosas): 
O uso concomJtante de amiodarona não é recomendado com os segumtes fârrtt:lcos: beta-bloqueadores (classe de medicamentos 
que diminuem os batimentos cardíacos), bloqueadures de canais de cálC10 que diminuem a frequência cardíaca (verapamil, 
diltiazcm), laxantes que podem causar hipocalcmia (redução dos nlveis de potássio no sangue). 

PRECAUÇÕES 
A amiodarona injetável só deverá ser utilizada em meio hospitolar especializado sob monitoração contínua (ECU, pressão 
sanguínea). 
Para evitar reações no local da injeção, cloridmto de nmiodarona solução mjctávcl deve, sempre que possível, ser administrado 
utravês de uma via venosa central (vide .. Quais os males que este medicamento pode me causar?"). 
Deve--se ter cautela nos casos de hipotensão, insuficiência rcspimtótia severa, e insuliciéncia cardiaca severa ou descompcnsada . 
Aoe'ltesia (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interações Mochcnmentosas" e "Quais os males que este 
medicamento pode me causar?") 
Antes da c irurgia, o anestesista deve ser informado sobre o tratamento com amiodarona. 
Gravidez e amamentação 
A am1odarona é contrnindicada durante a gravidez em virtude de seus efeitos na glândula tireoide do feto a menos que, a critério 
méd1co, os beneficios superem os riscos ao feto. 
A amiodarona é excretada no leite matemo em quantidades signiliÇativas c por isso, é C<mtraindicada em lactantes. 
Populações especiais 
Pacientes Idosos: em pacientes idosos, a rcllução dn frequência cardíaca pode ser mais pronunciada com o uso da amiodarona. 
Crianças: a segurança c eficácia da amiotlarona em pac1cntes pcdiatricos nfio foram cst<Jhclecidas, portanto a sua utilização não 
é recomendada 
A solução mjetável d~ am1odarona contém álcool bcnzllico. Existem relatos de sfndromc respiratória ("gasping syndromc") fatal 
em neonatos (crianças com menos de l mês de vida) após a adnunis'lração de soluções intr..tvcnosas que contêm este conscrvantc. 
Os sintomas incluem dcsenvolvuncnto súbito de d1ticuldadc respiratória, hipotcnsão, bradicardia e colapso cardiovascular. 
Alterações na capacidade de dirigir e operar máquinas 
De acordo com os dados de segurança da arniodarona, não eXIstem ev1dênc1as de que a amiodarona prejudique a habilidade de 
dingir veiculos ou operar máquinas. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Interações Farmacodlnílmicas 
· Medicamentos que induzem ton·tld~ de pointi!S ou prolongamtnto do Ql' 
- Medicamentos que induzem torsade de pointes 
As associaçoes com medicamentos que podem induzir torsade de poillles s!io contramdicadas (vide "Quando não devo usar este 
medicamento?"): 
- Medicamentos antiarrítmicos tais como: da Classe la, sotalol, bepridil; 

Medicamentos não antiarritmicos tais como: vincamma, alguns agentes ncurolépucos, crsaprida, eritromicana I. V ., pcntamidina 
(quando admmistradas por via parenteral), uma vez que existe um aumento no risco de ocorrer torsade de pointes potencialmente 
letal 
- Medicamentos que causam prolongamento QT 
A administração concomitante de amiodnronn com medicamentos conhecidOS por prolongar o intervalo o·t deve estar baseada 
em uma avahação cuidadosa dos riscos c benc11cios potenciais para cada paciente, pois o risco de torsade de poi11tes pode 
aumentar (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento'! - Advertências") c os pncientcs devem ser monitorados 
quanto ao prolongamento do intervnlo QT. 

4 



Fluoroquinolonas (classe de antibiótico) devem ser cv1tndns por pacientes recebendo amiodarona. Proc NO 023/2023 . Medicamentos que redtUtm a frequênria cardiaca ou que cau am distúrbios de automatismo ou ondução - -
As associações com estes medicamentos n5o são recomendadas. ~ 1 ";;':J/ 
- Bctabloqueadores e bloqueadores do canal de cãlc10 que reduzem a frequência cardíaca (verapamtl, dil ~1!§§,-n~ 
podem ocorrer distúrbiOS de automatismo (bradicnrdia excessiVa) e de condução. 
· Medicamentos que podem ioduzir hipocnlemia: 
As associações com os seguintes medicamentos não são recomendadas . 
• La:<ativos estimulantes podem levar a hipocalcmia (diminuição dá concentração de potássio no sangue) e conscquentemente. 
ao aumento do risco de torsade de pmnte.1 . Por isso, devem ser ut1li:tados outros tipos de laxantes. 
Deve-se ter cautela quando os seguintes medicamentos são utili7 .. idos em associação com cloridrato de amiodarona solução 
injetuveJ· 
-Alguns diuréticos indutores de hipocalemin, isolndos ou cmnhinadus; 
- C'orticosteroides sJstêmicos (gluco-, mineralo-), tetrncosactidn; 
- Anrotcncma B (I. V.); 
Deve-se prevenir o infcio de hipocalemia (c corrigir a hipocalemia); o intervalo QT (mtcrvalo cspccílico do eletrocardiograma) 
deve ser monitorado e, em caso de torsade de pointes, não administrar antiarritmicos (mstituir marcapasso ventricular; pode ser 
admmtstrado magnésio J.V.). 
· Anestesia geral (vide "0 que devo saber ante de usar este medicamento?" c "Quais os males que este medicamento 
pode me causar?"): 
Foram relatadas complicações potencialmente severas em pncient~s submetidos à anestesia geral : bradicardia (irrcsponsiva à 
atropina), h1potens:io .. distúrbios da condução, redução do d&ito cm-diaco (volume de sangue bombeado pelo coraçao) 
Foram observados casos muito raros de complicações resp1rntúrias everas (slndrome de angústia respiratóna aguda do adulto). 
às veles fatais. geralmente no período pós-cirúrgico imediato. Isto pode estar relacionado com uma possível interação com altas 
concentrações de oxigénio. 
Efeito de cloridrato de amlodarona solução injetável sohre outros produtos 
A am10darona e/ou seu mt:tabólito, a desctilamiodarooa, mtbem os CYPIAl, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9. CYP206 e a 
glicoproteína P e podem aumentar a exposição de seus substratos. 
Devido à longa meia-vida da amiodarona, as interações podem ~cr observadas por vãrios meses após a descontinuação da 
amiOdarona. 
· Substratos P-gp 
A anuodarona é um inibidor da P-gp. A administração concomitante com substratos da P-gp deverá resultar em aumento de suas 
expo~tções. 

- Digitúlicos 
Pode ocorrer perturbação no automatismo (bradieardia excessiva)~ na condução atrioventricular (ação sinérgica). Além disso. 
um aumento na concentração plasmálicn da digoxinn é posslvcl devido à redução do c/earancc de digoxina. 
Devem ser monitorados os nivcis de digoxina plasmática e I• CO. <)s paciente!; devem ~er ohservados quanto aos S1na1s clínicos 
de toxictdade digitálica. Pode ser necessário ajuste posológico do digitálico. 
• Da~igatrana 
Deve-se ter cautela quando a amiodarona é adrninistrnda com dabigatmna devido ao nsco de sangramento. Se necessãrio, ajustar 
a do~e de dab1gatrana de acordo com ns mformações de sua bul::l. 
·Substratos do CYP 2C9 
A amtodarona aum<:nta as concentrações de substratos dn CYP 2C9 tais como varfarina ou fenitoina através da inibição do 
citocromo P450 2C9. 
- Varfari.na 
A combinação de v~trfarina com amiodarona pode exacerbar o efctto do anricoagulante oral, elevando o risco de sangramento. É 
necessário momtornr os níveis de protrombina (I NR) (elemento da coagulnçiio do sangue) regularmente e ajustar as doses orais 
de anticoagulante durante c após o tratamento com amiodnronn. 
- Fen1toína (utili7.ado no tratamento da epilepsia): 
A combinação de fenitoína com nmiodnrona pode. portanto, resultar em superc.lose de fenitoina, resultando em sinais 
neurológicos Deve ser empregada monitoração cllnica c a dose de fenitolna deve ser reduzida logo que surgirem sinais de 
superdose. Devem ser determinados os níveis de fcnitoina plasmática. 
· Substratos do CYP 206 
- Flccamida (uhhzado no tratamento de arritnua cardiuca): 
A anúodarona aumenta as concentrações plasmáticas da llecninida, pela m1b1ção do cttocromo CYP2D6. 
Porttmto, a dose de flecainida deve ser ajustada. 
·Substratos do CYP P450 3A4 (enzimas do figado): 
Quando tais substâncias são administradas concomitantemente com am10darona, um mibidor do CYP3A4, pode ocorrer um 
aumento de suas concentrações no plasma, o que poderá acarretar num possivel aumento d L" toxicidade. 
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ciclosporina A dose deve ser ajustada. llut,;, N.JL,{J/2023 
- Ciclosporina (medicamento imunossupressor) a combinaçãjc m anuodarona pode aumentar o1:XJ.Í.-.;.cit181Pr\J.l:l .. áJ?cos de 

- Fentanila (analgésico e anestésico): a combinação com nm1o na pode acentuar os efeitos fan cológ~cos da f~e 
aumentar o risco de tox1cidade. ASS_ 
- Estatmas (utihzados no tratamento do colesterol elevado): o risco de toxtcidade [ex.: rabdomiólise (le.- rnus'dilar q e 
levar a insuficiência dos rins)] é aumentado pela administração cqncomit.nnte de amiodarona e estatinas tª-._~liz_ pelo 
CYJ>3A4 tais como sinvastatina, atorvastatma c lovnstatina . 
Recomenda-se o uso de estatinas não metnbolizadas pelo CYP3A4 quando administmdo com amiodarona. 
-Outros mcdtcamentos mctabolizados pelü CYP3A4: lidocaína {anestésico local}, tncrolimus (imunossupressor), sildenalila 
(paru tratamento da disfunção crétil), mida7.olam (para tmtrunento da flnsiedadc), triazolam (sedativo, calmante), d1 .. 
-idrol!fgotamm~ ergotamina (utili;r.ados pam tratamento da enxaqueca) e colchicina (utilizada para o tratam nto d~.; gota). 
Efeito de outros produtos sobre cloridrato de amiodarona soluçlo injetável 
Os inibidores do CYP 3A4 e do CYP 2C8 podem ter um potencial para imbir o metaholismo da amíodarona e aumentar a sua 
exposição. 
Recomenda-se evitar inibidorcs do CYP 3A4 (por exemplo, suco de toranja c determinados medicamentos) durante o tratamento 
com amiodarona. 
Outras interações medicamentosas com cloridrafo de amlodarona solução injetável (vide Advertências) 
A adnunistração concomitante de amiodarona com sofosbuVIr em Combinação com outro nntiviral de ação direta sobre o vírus 
da llepahte C (como daclatasvir, simeprcvir ou le(hpnsvir) não ê rcc:omcnd:!da, po1s pode levnr a bmdicardia sintomlÍtica grave. 
O mecanismo pam este efeito de brudicardia é descunhecido. 
Se a coadrrumstração não puder ser evitada, o monitoramento cardíaco é recomendado (vide Advenências) 
Alimentos 
Ev1tar o consumo de suco de toranja. 
Testes laboratorial-. 
Não há dados disponíveis até o momento sobre a interferência ac cloridrato de orniounrona solução injetável em exames 
laboratoriais 
Informe ao seu médico ou cirurgiiio--denti ta se você est4 fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a suu uúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O clorídrato de am1odorona solução injetável deve ser conservado em tempemtW"B ambiente ( 15 a 30 ''C). Proteger da luz. 
Aspectos fisicos: ampola de ndro âmbar contendo 3 rnL. 
Características organolépticas: solução ligeiramente amarelada 
Pruo de validade: ?4 me ;es a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o ao;pedo do medicamento. Caso ele esteja no pra1.o de validade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para 'laber se poderá utili:t.ii-lo. 
Este produto é esthel até 24 horas quando diluído em Solução de Glicose a 5%. 
Todo medicamento deve ser mantido foro do alct~nce das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A posologia deve ser determinada pelo seu méd1co. Ele levará em conta o seu peso corpóreo e o histórico de sua doença. 
Devtdo às caracteristicas farmacêuticas, não se deve utilizar concentrações inferiores a 600 mg!L. Utilizar exclusivamente 
soluçao de gilcose 5% para diluição, conservar a solução diluída em tempemtura ambiente ( 15 a 30 °C}, ao abngo da lu7.. A 
solução deve ser admmistrada dentro de 24 horas. Não misturar qualquer outro produto no líquido de infusão. 
A dose de ataque usu:d é de 5 mglkg em 250 rnL de solução de glicosc a 5%, administrados por um período de 20 minutos a 2 
horCll>. Isto pode ser repetido de 2 a 3 VC7.CS por um periodo de 24 homs. A velocidade de infusão deve ser ajustada à evolução 
clínica 
O efeito terapêutico 'lparecc dentro dos primeiros minutos c então decresce progressivamente, por este motivo uma infusão 
continua deve ser instituída 
Dose de manutençllo: 10 a 20 mglkgldia (geralmente 600 a 800 mg/2411. a1~ 1200 mg!24h) cm2SO mL de 11olução de glico!lc a 
5% durante alguns d1as O tratamento de manutenção por via oml deve ser imciado no primeiro dia da infu. io 
-Administração em bolus I.V. (vide "0 que devo saber ~•nlcs de usar este medicamento?- Advertências") 
Dose de 5mgikg, a duração da injeção janlBÍS deverá ser ínfenor a 3 minutos. A preparação não deve ser misturada com outra 
preparação na mesm 1 seringa. 
No caso especifico de fibrilação ventncular resistente a ressuscJtaçiio cnrdmpuhnonnr por chuque, a prime1ra dose de ami.odarona 
300 mg (ou 5 mg/kg) diluíd:t em 20mL de solução de ghcose aS% é administrada por inJeçilo I. V. em holus. Urna dose adic1onal 
de L50 mg (ou 2,5 mg!kg) I. V. pode ser considerada se a fibnlação ventricular pers1st1r. 
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Risco de uso por via de adminish·ação não recomendada 
Não hã estudos dos efeitos de cloridrato de nmiodarona solução injctlivel administrado por VÍilS não rc omji~-o, po 
segurança e para garantir a eficácia deste med1camento, a ndmimstração deve ser somente por v fi\ · ~ 
recomendado pelo seu médtco. 

Orientações para abertura da ampola: 
A ampola de clondrato de amiodarona ~>olução injctftvel possui Stlitema de quebro que facilita sua abertura. Esh .. s1stema de 
quebra pode ser por meio de anel de rupturn (Vibrnc) ou ponto úmco (O PC). 
No s•stcma de anel de ruptura (Vibroc) há um anel aplicado no garaalo da ampola composto por tinta específica que fragiliza o 
vidro e facilita a ruptura neste local. 
No sllitema de ponto único (OPC) há um ponto de tinta oornum que tem função de orientar o local de apoio paro que se faça a 
força que irá gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso? gargalo não possui anel de tintn, porém, possui uma incisão 
superficial (fio cut) que facilita a rupturn neste local 
Stga as onentações abaixo paro realizar a abertura da ampola de forpta correta. 

Anel de ruptura (Vibrac): 
1. Segure a ampola inclinada em um ângulo de 45°. 
2. l,osicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local ind1cado para 

romptmento. 
3. l,osicionc os dedos inthcadores na haste c no corpo da ampohí, de forma que o gargalo que é o local da ruptura esteja no 

centro desta d1:.tftncia. 
4. Certifique-se de que não estã apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre. 
5. l!xerça força com os polegares para frente e com o indicador que está na haste da ampola pant trás, para reahzar a abertura 

da ampola. 

Ponto único (OPC): 
I. Segure a ampola pelo corpo .. 
2. Com a outra mão segure a ha:;tc de forma que o polegar c o in<ticador estejam posicionados na direção do ponto de tinta. 
3. Exerça força sobre a haste fazendo um movimento de rotação pam ba1xo para realizar n abertura da ampola. 

Siga a or ientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do tratamento. 
São in terrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DI<~ USAR Jo:STI<: MIO:UICAMENTO? 
Seu médico terá ru. mstruçócs de quando administrar este mcdicantento para você. Entretanto, se você acha que uma dose não 
foi administrada, converse com :;cu méd1co. 
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filpolabQC 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou clrurgião-denti a.Proc. N~~3(2023 ............... 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE :'\tEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? At:.o,. 1 ,_ ./ 
As seauintcs defimções de lrequência são usadas: mutto comum (ocorre em mais de 10% dos pacicnt ~~~ 
1 e 10% dos pacientes), incomum (ocorre entre 0,1 e 1% dos pacientes), rara (ocorre entre 0,01 e 0,1% do cientes), muit 
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes) e desconhecula (não po4c ser estimada pelos dados disponíveis). 
Distúrbios do sangue e sistema Unfátlto 
- Re<~ções com frequência desconhecida. neutropenia (diminuiçiio do numero de neutrófilos do sangue) e agranulocitose 
(dtmtnlllção acentuada na contagem de células brancas do sangue). 
Distúrbios cardfacos 
-Reação comum: bn1dieardia (diminuição do número de battmento$ cardíacos) gcrnlmente moderada; 
- Reações muito raras: aparecimento ou piora da amtmia (distúrbios do ritmo cardíaco}, seguida, iis vezes, por parada cardíaca 
(vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"); brtldicardia acentuada, parada sinusal que pode determinar a 
descontinuidade do tratamento com amiodnrona, principalmente em pacientes com d1sfunção do nódulo sinusal c em pacientes 
idosos. 
- Reações com frequênc1a de.~ ;onhecida: tarsade de pointes (tipo de nlteraçiio grnve nos batimentos cardíacos) (vide "O que devo 
saber antes de usar este medicamento'!"). 
Distúrbios endócrinos (conjunto de gUindulas que produzem hormônio) (vide "0 que devo "aber antes de usar este 
medicamento?") 
- Reações com frequência desconhecida: produção cxcessivB de hormônio pela glândula tircoide 
-Reações muito raras: Síndt·lme de secreção inapropriada do hormônio antidiurérico (SIADH, excesso de hormônio antidiurético 
levando a retenção de água pelo organismo) 
Distúrbios oculares 
Rcaçóes com frequ~;ncia desconhecida: ncuropatia óticalneuritc (doença do sistema nervoso/lesão inflamatória ou degenerativa 
dos nervos), que pode progredir para a cegueira (vide ''O que devo abcr antes de usar este medicamento"). 
Distúrbios gastrintestinais (do aparelho digestivo) 
- Reação mUlto rara: náusea. 
- Reações com frequência desconhecida: pancreatitc (inflamação do pâncrcas)/pancrcatite a1,'llda. 
Distúrbios gerais e coodiçõe~ oo locJll da administraç.Jio 
- Reações comuns: reações no local da aplicação de cloridrato de anuodarona solução injetável, tais como: dor, eritema 
(vennelhidão), edema (inchaço), necrose (morte do tecido), extrnvasnmento, infiltração, inllamação, endurecimento, 
tromboflebttc (uma infl:una~,- io da veia relnttva a um coágulo sangulnco), flcbatc (inflamação de uma veia), celulite (inflamação 
do tecido celular), mlccção c modificação na pigmentação. 
Dist6rblos hepato-biliares (do fígado e dn blle) (vide "0 que devo saber antes de usar este medicamento'!") 
- Rc11ções mlllto mrJs: aumento isolado das transarninascs sénc:as (enzmms do figado que avaliam sua função), que c:. 1 

normJlmentc moderados (I ,5 a 3 v\!zcs o vulor nonnal) no início da tcrap1a. Os nlvcis podem retornar ao normal com redução 
da dose ou mesmo espontaneamente: distúrbios hepáticos agudos com aumento das transaminases séricas e/ou IClt:ncta 
(coloração amarelada da pele e do branco dos olhos), inclumdo insuficiênc10 hepát1ca, que às vezes pode ser fatal. 
Distirbios do sistema imunológico 
- Reação mullo rara: choque anatilático. 
- Reações com frequência desconhecida: edema angioneur6ttco- Fclema de Quinckc (inchaço não-infamatório da pele, mucosas, 
vísceras e cérebro, de início súbito e com duração de horas a dtns, acompanhado de outros sintomas como por exemplo, febre). 
Dlst6rbios músculos-esqueléticos e do tecido conjuntivo 
-Reações com frcquencia desconhecida: dor nas costas 
Distúrbios do sistema nervoso 
- Reações muito raras: hipertensão intracrani:ma benigna (pseudo tumor cerebral), cclàlcia (dor de cabeça). 
Dlst6rbios psiquiátricos 
- Reações com frequência desconhecida: estado confusionnlldclíriQ, alucinação. 
Distúrbios mamários e do sistema reprodutivo 
- Reações com frequ.:ncia dcsoonhecida: diminuiçiio da libido 
Dist(lrbios respiratórios, torácicos e no mediastino 
• Rcnções mu1to raras: Pneumonitc mtcrsllcial ou fibrosc (lonna9ão patológaca do tecido fibroso) às vc7cs fatal (v1dc "O que 
devo saber antes de usar este medicamento?''), complicações resp1mtórias severas (slndrome de angústia respiratória aguda no 
adulto) às vezes fatais; broncoespasmo (inflamação dos brônqmos) e/ou apoeia em casos de defic1éncia respiratória severa e 
espoctalmente em pacientes asmáticos. 
Distúrbíos da pele c tecidos subcutâneos 
-Reação mUJto rara: transpiração. 
- Re-.tções com frequéncia desconhecida: eczema (inflnmaçlio da pele na qual ela fica vermelha, escamosa c algumas vezes com 
rachaduras ou pequenas bolhas), urticária (erupção na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), reações de pele 
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severas às vc~cs fatal incluindo necrólise epidérmica tóxicalsindromc de 
medicamentosa com cosinofilia c sintomas sistêmicos. 
Distúrbios vasculares 
- Re~ão comum: queda da pressão sanguínea, geralmente moderada e trnnsttóna. Foram relatados caso 
ou colapso após a administmção de supcrdose ou injeção mu1to rápida. 
Ren~o muito rara: rubor (vermelhidão) quente. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmac~utico o aparecimento de reações iDdesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também a empresa através do seu seniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR UO QUE A INDICADA OESTE MEDICA· 

MENTO? 
Sintomas 
Não há dados dtsponlvcís sobre superdose de amiodarona injcUivcl. Foram relatados raros casos de bradicardia sinusal 
(dimtnu1ção do número de batunentos cardíacos), bloqueio cardíaco, tuquicardia ventricular (aumento do número de batimentos 
cardfacos), tor.mde de pointes, insuficiência circulatória e disfunção hepática. 
Tratamento 
O tratamento deve ser sintomático. A armodarona e seus metabúhtos não sao removidos em dtáhse. 

Em ea~o de uso de erande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou 
bula do medicamento, 'e possivcl. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mnis orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1 1343.0122 
Farm. Rcsp.: Or. Renato Silva 
CRF:-MG: I 0.042 

HTPOLABOR F ARMAC~UTICA LTDA 
Rod BR 262, Km 12,3. Borges, Sabará I MG 
CEP: 34 735-010 
SAC08000311133 
CNPJ. 19.570 720/0001-10 
lndú5tna Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MtDICA 

USO RESTRITO A IIOSPIT AIS 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/06/2023. 

Rcv.06 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
I 

I 

Data do No. Data do No. Data de Ver~õe) Apresentações I 

Assunto Assunto Itens de bula I 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VP/\'PS) relacionadas 

I 10459- GENÉRICO 
50mg/ml 

05,0312015 0197992/15-2 - Inclusão Inicial de 
NA NA NA NA 

Atualização conforme 
VP - Caixa contendo I 00 

Texto de Bula- RDC RDC 4712009. ampolas x 3mL 60112 
Composição 

10459-GENÉRICO 4. O que devo saber 

- Inclusão Inicial de antes de usar este 50mglml 
2810612018 os 17303/18-5 

Texto de Bula- RDC NA NA NA NA medicamento'? VP - Caixa contendo 1 00 

60/12 
ampolas x 3mL 

8. Quais os males que 'I' 

este medicamento pode 
me causar'? 

- Onde, como e por 
NA-objeto de 10452 -GENÉRICO quanto tempo posso SOmglml 

06106/2023 
pleito desta - Notificação de 

NA NA I NA NA 
guardar este 

VP -Caixa contendo I 00 
notificação alteração de texto de medicamento? 
eletrônica bula- RDC 60112 - Como devo usar este 

I 
ampolas x 3mL 

I medicamento'? 
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FARMACE- ÁGUA PARA INJEÇÃO 
água para injetáveis 

Farmace Indústria Químico Fannacêutica Cearense L TDA 
Solução Injetável 

l 00 mL, 250 mL, 500 mL ou 1 000 mL 



NOME DO PRODUTO 
FARMACE- ÁGUA PARA INJl<:ÇÃO 
água para injetáveis 

APRtSENTAÇÃO 
Solução injetável, límpida e hipotômca, estéril c apirogênica. 
Apresentações: Caixa com 60 fmscos-ampoln de plástico tmnsparente (sistenn f1.'Chado) com I 00 mL. 

Caixa com 50 frascos-ampola de plâsuco transparente (sistenn fechado) com 250 mL. 
Caixa com 24 fmscos-ampoln de plástico hnnsparemc (siste111a fechado) com 500 mL. 
Caixa com 12 frascos-ampola de plástico transparente (sistenn fechado) com I 000 mL. 

USO INTRAVENOSO •; INDIVIDUALIZADO. 
USO ADULTO E PF.DIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO: 
água para injctãvcis q.s.p ....................................................... - ........................................................ I mL 
pH ......................................................... - ...... ......... ......................................................................... 5,0 - 7,0 

INFORMAÇ0ES AO PACIENTE 

L PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Indicado na diluição ou dissolução de medicamentos compatlvcis com água pam injetáveis. 

2. QUANDO NÃO m:vo USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Devido ã sua hipotonicidadc, não deve ser administrada diretamente po1 via cmJovcnosa. 

3. O QUE DEVO SABER A!'le'TES DE USAR ESTE MEI>ICAME",'O? 
FARMACE- ÁGUA PARA INJEÇÃO é fintcmcntc hipotônica e sua admmistraçfio na circulação sistêmica 
causa hemólisc (destruição dos glóbulos vennelhos) e desordens cletroliticas. Seu uso não é recomendável em 
procedimentos cirúrgicos. 

' EST~ MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTII~IZADO POR MUI.III•:RES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU 1>0 CJRURGIÃO-DEN11ST A. 

Uso em crianÇJIS, idosos e em outros erupos de risco 

Não há recomendações especiais paro estes grupos de pacientes. 

Devem ser avaliadas as caractcristicas da COmp:ltlbthdade dos outros medicamentos que serão diluídos ou 
solubilizados na água parn mjetáveis. Consultar um farmacêutico sempre que necessário . 

Infomx: ao seu médico ou cirurgiüo-dentistn se voe(! está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conl1cci mcnto do seu m&hoo. Pode ser perigoso para a sattdc. 

4. ONDE, COMO E POR QUA"TO TEMPO PO SO GUARDAR ESTE MEDICA~tENTO? 
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 oca 30 "C). Proteger da luz e umidade. 

Não armazenar FARMACE- ÁGUA PARA INJEÇÃO adicionada a medicamentos. 

Pra7o de validade: 24 meses após o data de fabricação. 

Número de lote c datas de fabncaçlio e vahdade: vtde cnlbnlagcm. 
Não use medicamento com praLo de validade venctdo. Guarde-o em sua embalagem orig.inal. Após aberto, 
usar uncdiatamcnte. 

Aspecto. liqu1do límpido, incolor, insipido e inodoro. 



Antes de usar, observe o ospel1o do medicamento. Caso ele esteja no prt17.o de validade e 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico parniSllber se poderá utilizá-lo. 

Todo ~ttdicamcnto deve ser mantido foro do alcmtce das Qianças. 

S. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizttdo. 

A dosagem deve ser detcnmnada por um m~dico c é dependente da 1dadc, do pesu, das condições clinicas do 
pac1ente, do mt:<hcamenlo diluldo t.'Ill solução e das dctcrruinaçõcs em laboratório. 

Antes de serem udmmistnlllas, as soluções parentera1s devem ser mspec10nadas visualmente para se observar 
a presença de particulas, turvação na solução, fissuras e quaisquer violações na embalagem primária. 

A solução é aconilictonada em frascos·ampolu de plást1co transparente em SISTEMA FECHADO para 
adJTUmstmção intnvcno. a usando equipo estéril. 

Atenção: não usar embalagens primárias em concxõc~ em série. Tal procedimento pode causar embolia 
gasosa devido ao ;ar residual a pirado da pr:lmclra embalagem antes que a admlni~tr:ação de fluido da 
segunda embalagem seja completada. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ cJMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO 
PRODUTO E RISCO DE CONTAMlNAÇÃO. 

Verificar se existem vazamentos mínimos compriJTUndo a embalagem primária com firme?.a . Se for observado 
vazamento de solução, dcscnrtar n embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida. 

Se for necessária medicação suplementar, seguir as mstruções descritas a seguir antes de prcpamr a solução 
para administração. 

No preparo e administração das Soluções Pnrcntcrnis (SP), devem ser seguidas a<> recomendações da 
CoJTUssao de Controle de Infecção em Serviços de Saude quanto a: 
- desinfecçao do ilmbiente c de supcrficics, higicni;r.açiio dns mãos, uso de EPis c 
• d~tnfecçdo de 1rnpolas, frascos, pontos de achção dos ~ttdrcamentos e conexões das linhas de infusão. 

1- Remover o lacre de proteção do tubo de sa1da da solução no fundo da embalagem; 
2· FaLc.;r a a:,,,·psia da embalagem primãria utihznndo álcool 70%; 
3- Suspender a embalagem pela .r Iça de sustentação; 
4- Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar ns instruções de uso do equipo; 
5- Adrrunistrar a solução. por gotejamento continuo, conforme prescnçfio médica. 

Para_adiçã,Q de medicamentos: 

Atenção: verificar 'e há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for o caso, se há 
incompatibilidade entre os medicamentos. 

Apenas as embalagens que possuem dois sítios, um para o equipo c outro para a administração de 
medicamentos, poderão permitir a adição de medicamentos nas soluções parentrrais. 

1- Preparar o sitio de injeção fazendo sua assepsra; 
2- Utili.t..ar uma sennga com agulha estéril para perfurar o slt1o própno para administração de 

medicamentos c injetar o medicamento na soluçãQ parcnternl. 
3- Misturar o medicAmento completamente na solução parcnteral. 
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4- Pós liofilizados devem ser reconstituldoslsuspendidos no thluentc estéril e apirogênico adequa 
de ser adicionados à solução parenteral. 

Para administração de medicamentos <bmmte a rulmimstracã_Q...da s<ili!çào parcntcral: 

1-Fechar a pinça do equipo de infusão; 
2- Preparar o sítio próprio para administmção de mcdtcamcntos, fazendo sua assepsia; 
3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurur o sítio e adicionar o n1t:dicamento na solução 

parenteral; 
4- Misturar o Jlllldicamento completamente na solução parentcral: 
5- Prosseguir a administração. 

1.Efetuc tnserções exatamente 
no centro dos sltoos de 
adm1n1stração. como 1ndl<:ado 

Técnica de Infusão 

1 Retiro o lacro do protoçl!o até 
ll MlllOde 

2 Fe 1a o regulador de gotas 
do equipo 
3 lntnduza a ponta óO equ1po 
oxnt3manto no centro oo s•tlo 
do 0C • IOIStraçlio até QUB 88lej8 
firme onto conectado no ponto 
de tnfusAo 

Técnica de Aditivação 

1. Utilizando têcnrca asséptica 
prepare a sennga contendo o 
medt•::ação a ser ad11ívada. 
2 Retire o toae do proteção. 

3 Seg re o frasco. 1rtJoduzo a 
ogulha totalmente 
4 Ad111vo o me<hcamento. 
5 Ag1to o frasco para masturar a 
soluçAo 

4 Instale o frasco em um 
11upo•te do soro. 
5 Cst.Dbctoça o nlvel de solução 
na cAmara golejad<YB do 
equipo. 
6 Preencha o eqUipo com a 
soluçlio 
7 Conecte o equipo e deftna a 
1axa de l'àlxo desejada 

Siga a orientação de seu médico, respeitando ~empre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A utilização deste medicamento ocorrerá em anilicute hospitalar, orientada c executada por profissionais 
especializados e não dependerá da conduta do paciente. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico ou cirurgião-dentista. 



7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Devem ser avaliadas as reações adversa-; dos medicamentos que serão diluidos ou solubili7lldos na água para 

injetáveis. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações lndesejávcis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através de seu serviço de atendimento. 

8. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA Qll~TIDADI': MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
Em casos de absorção de grandes quantidades de tlmdo hapotônico, podem ocorrer super-hidratação c 

desordens eletrolíticas hipotônicas. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve 
a embalagem ou bula do medicamento, se pos!liwl. Ligue para 0800 722 6001, se voe@ precisar de mais 

orientações. 

DlZERES LEGAIS 
M.S. o".: 11085001 I 
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378 
Farmace lndústna Quínnco-Fannacêutica Cearense Ltda. 
Rod. Dr. Antônio Llrio Callou, KM 02. 
Barbalha - C E - CEP 63 .180-000 
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
h1dústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio apronda pela ANVISA na Instrução Normativa N° 09 

publicada em 03/08/16. 

() 
BU027-PA.g 



HISTÓRICO Df. AI.Tt:RAÇÃO PARA BULA 

TI~. 
Dados submbsio eletr6nica 

Assunto 

Dados da petição I notifkaçlio que llltera a 
bula 

Data do D N" atft de 
expedient A••uoto li expcdlrntc ~ nprovaç 

H---~~r--------+--------4---~e--~~~ 
Data do I 

expediente 
N" 

expedlrnte 

I, I! 
li 

j: 24/061201 0495137/14-IJ 

I 

14106/2017 1187900179 

10461-
ESPECÍFICO 

- lnclusllo 
Inicial de 
Texto de 

Bula ROC 
60112 

10454-
ESPECi.FICO 
-Notificnçilu 
da Alteraviio 
de Texto de 
Bula-RDC 

6012 

-

- --'--

Dados du alterações de bulas 
---

lten8 de 
bula 

Versões 
(VPNP Apresent11ções 

S relacionadas 

Todos 
(Submissão 

Inicial do 
texto de 
bula em 

adequação 
a ROC 

4712009) 

6. Posolog1a e 
Modo de Usar. 
!louve nltclllÇÜO 
nas figuras 
demonstrativa~ 

da "técnica de 
infusão" e da 
.. téc:ntca d~~ 

adttívaçlo". As 
figuras fornrn 
substituídas por 
esquemas, urna 

Bula VP 
e 

Bula 
VPS 

vez que estes 
dcmonstrnrn as Bula VP 
instruçÕC3 com c 
melhor Bula 
visualização YPS 

Adequação das 
Bulas destinados 
ao Paciente e 
aos ProfiSstonais 
de Saúde à sua 
Bula Padr;io 
confimne 
Instrução 
Normativa 
publicada em 03 
de agosto de 
2016. 

Solução 
injetável 
(100m L. 
250mL, 500ml. 
ou IOOOml.). 
Caixa com 60 
frascos umpolu 
de plãsticc.1 
transparente 
com IOOmL. 
Caixa com 50 
frascos ampola 
de plástiCO 
transparente 
com 250mL. 
Cai)(U com 24 
frascos ampobt 
de plástico 
transparente 
com 500mL. 
Caixa com 12 
frascos ampola 
de plástico 
transparente 
com IOOOmL. 

Solução 
mjetãvel. 
(100m L, 
250mL, 500mL 
ou IOOOmL) . 
Caixa com 60 
frascos ampola 
de plásuco 
transparente 
com IOOmL. 
CIIIJ(a com 50 
frascos ampola 
de plástico 
transpa~-ntc 

com 250mlh 
Caixa com 24 
frascos ampola 
de plá,uco 
transparente 
com 500ml.. 
Caixa com 12 
frascos ampola 
de plá.~ttco 

transparente 
com JOOOmlh 
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!i I 
I li 

Solução 
injetável. 
(100m L, 
250mL, SOOmL 
ou IOOOmL). 

I ~ 
I f: 
I ~~ 10454-

1\ ESPECÍFICO 
-Notificação 

0410612019 0497624190 da Alteração - - -
de Texto de 

li i " Bula-RDC 

jl I li 
60112 

Caixa com 60 
frascos ampola 
de plástico 
transparente 
com 100m L. 

Bula VP 
Caixa com 50 

Revisão para 
frascos ampola 

e de plástico 
correção textual. Bula 

VPS 
transparente 
com 250m L. 
Caixa com 24 
frascos ampola 
de plástico 

e transparente 
com SOOmL. 
Caixa com 12 
frascos ampola 
de plásúco 
transparente 
C()ln IOOOmL. 
Solução 
injetável. 
(lOOmL, 
2SOmL, SOOmL 
ou IOOOmL). 
Caixa com 60 
frascos ampola 

J r de plástico 

10454-
Ji ESPECÍFICO 

-Notificação 
2211012019 2557323193 da Alteração - - -

de Texto de 

li 
Bula- RDC 

60112 

e i ' 

J i 

li 

Padron v.ação a transparente 
inlorrnação com 100m L. 
referente ao Bula VP 

Caixa com 50 
nome do produto frascos ampola 

e de plástico em Bula 
confomtidade VPS 

transparente 
ao~ rótulos do com 250mL. 
medtcamcnto Cave a com 24 
em que:stlio. frascos ampola 

de plástico 
transparente 
com 500mL. 
Caixa com 12 
frascos ampola 
de pláStiCO 
transparente 

li i --+--

11 
r 

li 
10454-

ESPECÍfiCO 
-Notificação 

28/04/2020 1306651200 da Altcrnçlo - - -
de Texto de 
Bula-RDC 

60112 

com IOOOmL 
Notificação de Solução 
Alteração de injetável. 
Texto de Bula {100m L, 
tem como 2SOmL, 500mL 
objetivo a Bula VP 

ou lOOOmL). 
substituição do Caixa com 60 
Responsável 

e frascos ampola 
Bula 

Té~:nico, de A.F. VPS 
de plástiCO 

Sandes CRP I transparente 
CE 2797, para com 100m L. 
Ana Raquel Caixa com so 
Macedo Nunes frascos ampola 
CRF ICE 3378. de lástico 

-



10454-
ESPECfFJCO 
-Notificação 
da Alteração 
de Texto de 
Bula- RDC 

60 12 

- -

T 

- -

~ -
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~s_wi_) 
a 

"""' transparente 
com 250m L. 
Cau~:a com 24 
freiS COS ampola 
de plástico 
transparente 
com SOOmL. 
Caixa com 12 
fra.~cos umpola 
de plástico 
transparente 
com IOOOmL. --Ac.lequuçTJO do 

tópico: 
REAÇ(lES 

"7, 

ADVF..RSAS" 
da bula dn 
medicamento 
espccafico, 
h\ R MACE -
ÁCilJA PARA 
INJEÇÃO, 
oluçlio 

inJetável, 
destinada aos Soluçilo 
l'rofis.~•onatS de injetável. 
Suúdl', de (100m L, 
ocordo com A 250ml , SOOmL 
RDC 406 de 29 

ou IOOOmL). 
de julho de Caixa com 60 
2020, que dt~põc frnscos ampola 
sobre ns boas de plástico 
prltllcas de 

tran~parcnte 
I· nnnaco' igilànc com IOOmL. 
13 para Caixa com 50 
detentores de fra:;cos ampola 
regtstro de Bula VP 

de plástico 
mec.l1camcnto de VPS transparente 
uso hwnano e dó com 250tnL. 
outras Caaxa com 24 
provtd!ncia.-; e frascos ampola 
de acordo de plástico 
tarnhêm com a transparente 
Nota Técnica N° com SOOmL. 
6012020. Caixa com 12 
Al~m dessa frascos ampola 
nltcração ainda de plástico 
foram feitas 

tran~parente 
adequações n.• com IOOOmL. 
bula destinada 
ao paci~·nte: 
- Correção de 
ortogrnfia, 
pontuação, 
seguindo a RDC 
47 de 2009 e o 
Ciuia de 
Subm1ssão 
rlctrônica de 
Texto de Bula 
de 13 de jane1t0 
de 2014. --



FARMACE-ÁGUAPARAINJEÇÃO 
água para injetáveis 

Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 
Solução Injetável 

lO mLe 20 mL 



NOME DO PRODUTO 
FARMACE-ÁGUAPARAINJEÇÃO 
água para injetáveis 

APRESENTAÇÃO 
Solução injetável, Jimpida e hipotônica, estéril e apirogêmca. 
Apresentações: Caixa com 200 ampolas de plástico transparente com lO m L 
Caixa com 100 ampolas de plástico transparente com 20 mL 

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
água para injetáveis q.s.p ....................................................................................................... ........................ 1 mL 
pH .................................. ............................................................................... ................ .......................... 5,0 - 7,0 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Indicado na diluição ou dissolução de medicamentos compatíveis com água para mjetáveis. 

2. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Devido à sua hipotonicidade, não deve ser administrada diretamente por via endovcnosa. 

3. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA:Mt.:NTO? 
FARMACE- ÁGUA PARA INJEÇÃO é fortemente hipotônica c sua administração na circulação sistêrruca 
causa hemólise (destruição dos glóbulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso não é recomendável em 
procedimentos cirúrgicos. 

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SF.R UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO-DENTISTA. 

Uso em crianças, idosos e em outros grupos de risco. 

Não há recomendações especiai~ para e::;tes grupos de pactentes. 

Devem ser avaliadas as características da compatíbilidade dos outros medicamentos que serão diluldos ou 
solubilizados na água para injetáveis. Consultar wn tàrmadlutico sempre que necessário. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saúde. 

4. ONDE, COMO E POR QUANTO ·n:MPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente ( 15 "C a 30 "C). Proteger da luz c umidade. 

Não armazenar água para injetáveis adicionada a medicamentos. 

Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote c datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde·o em sua embalagem origmal. Após aberto, usar 
imediatamente. 

Aspecto: líquido limpido. incolor, inslpido e inodoro. 



Antes de usar, observe o aspCI.:to do medicamento. Caso ele esteja no pr.uo de validade c você obse 
mudança no aspecto, consulte o fannacêutico para saber s<: poderá utili7.á·lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

S. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAI\U:NTO ? 
A solução somente deve ter uso intravenoso e mdividualizndo. 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso. das condições clinicas do 
paciente, do medicamento diluido em solução e das determinações em laboratório. 

Antes de serem administradas, as soluções parcntcrais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a 
presença de partículas, turvação na solução. fissuras e quaisquer violações na embalagem primária. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO 
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAÇÃO. 

Para abrir: 

1. 

2. 

l 
3. 

4. 

-Segure as ampolas, na postção vertical 
com as duas 111Aos e separe-as 
cutdadosame'lte a parttr da parte supenor 
da ampola conforme figura 1 . Após destacar 
a ampola, mantenha-a na postção verttcal e 
dê leves batidas na parte superior a IIm de 
reltrar uma pequena quanlldade de liqUido 
que fica nesta região 

-Mantenha a ampola na postção verttcal e 
dobre o gargalo para frente e para trás. em 
movimento conttnUO Em seguida, segure 

J 
ftr)nementa o tWJst off e g1re-o no sentido 
hQráno até nhertura da ampola plástica 
cónforme figura 2 

-Introduza a agulha da sertnga a ser uhlizada 
n~ abertura da ampola conforme figura 3 

-Inverta a ampola plãshca e asptre o seu 
C$nleúdo, puxando o êmbolo da seringa 
a(lequadamente conforme figura 4. Remova 
a ampola da seringa e mantenha o seu 
êmbolo puxado 

Verificar se extstem vazamentos mínimos comprimindo a embalagem primária com firmeza. Se for observado 
vazamento de solução, descartar a embalagem, pois a sua cstcrili<.J,Jdc pode estar comprometida. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as dose§ e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mtldico. 

6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 



Proc. N~2312023 
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A utilização deste medicamento ocorrerá em wnbientc hospitalar, oóentada e executada por profissionais 
especializados e não dependerá da conduta do paciente. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de sru médico ou cirurgião-dentista. 

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Devem ser avaliadas as reações adversas dos medicamentos que serão diluídos ou solubilizados na água para 
injetáveiS. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através de seu serviço de atendimento. 

8. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA DOSE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Em casos de absorção de grandes quantidades de fluido hipotônico, podem ocorrer super-hidratação e desordens 
cletrol íticas h1potôn icas. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento. procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se poss(vel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 

orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. n°.: 110850011 
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes- CRF-CE no 3378 
Farmace Indústria Químico-Fannacêutica Cearense Ltda. 
Rod. Dr. Antônio Lirio Callou, KM 02. 
Barbalha- CE - CEP 63.180-000 
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA na Instrução Normativa N° 09 
publicada em 03/08/16. 

BU003-PA.g 



IIISTÓRICO DF. Al.TERAÇÃO PARA BULA 

Dados da submlsdo eletrônica Dados da petlçlo I notlt1caçlo que nltcra o bula 

Dat2do N• 
Assunto 

D11tado N" Assunto 
Uatade 

n pediente expediente expediente upedlcntc opruvoçlio 

10461 
ESPr:ctr~rco I! -lnclusllo 

24/06/2014 0495137149 Inicial de - - - -
Texto de 

Bula-ROC 
60/12 

,, 

10454-
cSPECii·ICO 
- Notificnção 

14/06,2017 1187900179 de Altcraçlio - - - -
de Texto de 
Bula- RI>C 

60112 

I 

10454-
ESPECh·ICO 
-Notificação 

- - de Altemçlio - . - -
de Texto de 
Bula RO<; 

! 60112 

li 

---Pro c. N~2312023 
Ass_J;[ii__-

Dados du alterações de bulas 
-

lttn' de Versões Apr esentações 
bula (VPIVPS) relacionadas 

Caixa com 200 
Todos ampolas de 

(Submissão plástico 
lnioal do transparente 
texto de Bula VPe com iOmL 
bula em Bula VPS Caixa com I 00 

adequação ampolas de 
a RI>C plástico 

47/2009) transparente 
com 20rnl~ 

S. Como devo 
usar este 

med1camento? 
Houve 

inclus..iio da 
figura de 

Caixa com 200 
orientação de ampolas de 
manuseio e 
abertura da 

plástico 

ampola. 
tran:;parente 

Bula VPe com 10m!. 

Adequação da 
AulaPS Caixa com I 00 

Bula à sua 
ampolas de 

Bula Padrão 
plástico 

conforme 
transparente 

lnstruçlo 
com 20ml. 

Normativa N" 
09pubhcada 

em03 de 
agosto de 

2016. 
Caixa com 200 
ampolas de 
plástico 

Revisão para 
transparente 

Bula VPe com IOmL 
correç!io 

Caixa cun 100 
textual. 

Bula PS 
ampolas de 
plástiCO 
transparente 
com 20m!::__ 



Adren 
( epinefrina) 

Hipolabor Fannacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

1 mg/mL 

1 



' 

I 

Adren 
epmcfrina 

FORMA FARMACtUTICA: 
Solução Injetável 

APRESENTAÇÃO: 
I mg!mL - Canc.a contendo I 00 ampolns de I mL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO · USO I.M /I.V I S. C 

COMPOSIÇÃO: 
Cada rnL da solução injetável contém: 
epmefrina ................................... ............................................................................................................................................. .. ! mg 
Veículo q.s.p ............................................................................................................................................................... ... ... ! mL 
(mctabtssuJfito de sódio, edctato dissódico, ácido clorídrico e água paro mJetâvets) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDJCAUO? 
Adren ( cpinefrina) injetável é indicado nas seguintes ocasiões: 
• Suporte hemodinâmico (relacionado com a circulação sanguinea) em situações de parada cardiorrespirotória ou estados de 
choque; 
• Reações de anafilaxia ou choque anafilático (reação alérgica aguda); 
• Cnse asmáhca grave e pouco rc:;ponsiva as medidas tcrupêuticas habitwus; 
• Controle de pequenas hemorragias cutâneas; 
• Em associação aos anestésicos locais, de fonna n promover incra~ncnto na duração do efeito analgésico. 

2. OOMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Adren (epmefrina) é um medicamento cujo principio ativo é a epinefrina. A epinefrina atua em diferentes receptores do 
organismo e dependendo do receptor que a mesma interoge, tem-se ação anttasmática, vasopressora c estimulante cardíaca 
(aumento da pressão arterial). Na administração suhcutlinca (administração debaixo da pele), o tempo do medicamento começar 
a ter efeito é ma10r quando comparado à administração muscular <administração no músculo). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESH: MI.:OICAMENTO? 
A aôministração de Adren (cpinefrina) é contraindicnda em paciQntcs que apresentam hipcr:.cnsibilidade conhecida a qualquer 
conwonente da fórmula. 
Adrcn (epinefrina) é normalmente utJii7.ado em situações de emert;êncta. Nesses casos, qualquer contrnindicação é relativa. 
Não se deve administrar Adrcn {epincfrina) em pacientes que estão sobre tratamento de medicamentos bctabloqueadores (como 
atcnolol, solatol, propranolol) em virtude do potencial elevado de dcscnvolv•mcnto de aumento de pressão severa c hemorragia 
cerebral. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Adren (epinefrina) injetável não é recomend:tdo durante o trabalh() de parto. 
Não é recomendado para pacientes portadores de asma brônquica de longa duração. Neste caso, o uso da epinefrina deve ser 
feito com cautela, uma vez que pode favorecer o surgimento de problemas cardlacos muitas vezes fatais. 
Pacientes que possuem angina (dor no peito) devem receber, em caso de extrema necessidade, a epincfrina com muita precaução. 
O uso dessa substância nesses indivíduos pode pmvocar piora da tlor. 

Interações medicamentosas 
E importante ter cuidado com pacientes que estão em uso de belabloqueadores. A administração de epinefrina, nes~cs casos, 
poderá ocasionar um aumento severo da pressão artcuol e até mt:Srno hcmorrog•o cerebral. 
Não se deve administrar a cpincfrina em co•uunto, na mesma via, com bicarbonato. 
É comumente feita a associação de anestésicos locais com n epinefrina para maior efeito anestésico. Contudo, caso tenha ocorrido 
o uso prévio de cocaína, a epinefrina não deverá ser administrada, em decorrência da rnator probabilidade de ocorrer problemas 
caralacos. 

Informe ao seu médico ou clrurglio-dentlsta se você está fftlendo uso de algum outro medicamento. 
i'iio use medicamento sem o conhecimento do seu mMico. Pode er perigoso para a sua saúde. 
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMt•o POSSO GUARilAR ESTE MEDICAMENTO? 
O AC1ren ( epincfrina) deve sc1 conservndo em temperatura ambiente ( 15 a 30 °C), protegido da luz. 
As~ctos fisicos: ampola de vidro âmbar contendo I mL. 
Características organolépticas: solução incolor a levemente amarelada Odor característico. 
Prazo de validade: 18 meses a partir da data de tàbricação impressa na embalagem. 
Número de lote e datas de fabrfcaçio ~validade: \'ide embalagem. 
Nlio use medicamento com o prazo de \'alidade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes d e usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilin\.Jo. 
A cpmefrina apresenta-se compatível c estável por 24 horas quuml.o diluida em solução de glicose a 5% c solução de cloreto de 
sódio 0,9%, em temperatura ambiente, entre 15 c 30 °C. Proteger da luz. 
Todo medicamento deve 1u mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Adren (epinefrina) solução injetável pode ser admmistrada por via mtramuscular, subcutânea ou intravenosa, sendo, neste último 
caso, aplicada de fonna lenta e diluída (I para I 0.000 ou I para I 00.000). 
A cpmefrina é um medicamento destinado para utilização exclu tvamente no nmbtcnte hospitalar. Dcs.sa forma, o médico é 
responsável por mdacar a dosagem adequada conforme n condição clínica do paciente. 

Modo d e usar 

O rientações para abertura da ampola: 

A ampola de Adrcn possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio de anel de 
ruptura (Vibrac) ou ponto único (OPC). 
No sasteroa de anel de ruptura (Vibrac) h:i um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o 
vidro c facilita a ruptura neste local. 
No sistema de ponto único (OPC) há um ponto de tanta comum que tem funçao de orientar o local de apoio para que se faça a 
forçll que irá gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo não possui anel de tinta, porém. possui uma incisão 
superficial (fio cut) que facilita a rupturn neste local. 
Siga as orientações abaixo para realizar n abertura da ampola de H}nnn correta. 

A nel d e ruptura (Vibrac): 
I. Segure a ampola inclinada ern urn ângulo de 45°. 
2. Posicione os dedos polegares no gargalo da amp<lla, onde possui o anel de naptura, que currcspondc ao local md1cado para 

rompimento. 
3. Posicione os dedos indicadores na hnste e no corpo da ampola, de fonnn que o gargalo que é o local da ruptura esteja no 

centro desta dtstãncia. 
4. Certifique-se de que não está apertando a ha.<;tc da ampola, para evatnr que ela se quebre. 
5. Exerça força com os polegares para frente e com o indicador f:IUe está 113 haste da ampola para trás, para realizar a abertura 

da ampola. 

Ponto único (OPC): 
I Segure a ampola pelo corpo. 
2 Com a outra mào segure a haste de forma que o polegar c o iodtcudor estejam posicionados na direção do ponto de tinta. 
l3. Exerça força sobre a haste fazendo um movimento de rotaçio pnra baixo para realizar a abertura da ampola. 
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Proc. N° 023/2023 

Siga a orientaçio de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médfco, 

7. O QUE DEVO FAZER QUA!'I'DO EU ME ESQUECER DI•: USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Ass~ 
,.. .. -· 

Adren {epinefnna) é exclusivamente utilizado em tratamentos cmergencwis, nao devendo ser utilizado como opção em um 
tratamento prolongado. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgllio--deotista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MlmiCAMENTO PODI<: ME CAUSAR? 
Com a utilização de epinefrina, situações como ansiedade, tremores, ccfaleia, palpitação, taquicardia (muitas vezes seguida de 
dor 1111ginosa), amtmias (batimento cardiaco irregular), hipcrsalivação, hiperglicemia, fraqueza, zumbido, sudorcsc excessiva, 
dispneia e frto nas extremidades corporais podem ocorrer, mesmo crn baixas doses. 
AltJs doses administradas podem provocar arritmins cardíacas (batimento cardíaco irregular) grave: UI '1 súb1to aumento da 
pressão arterial, sendo inclusive capaz de produzir hernorrogm ccrehml, edema pulmonar, isqucmia de extremidade, csplâncnica 
e renal. Esses eventos adversos tamhém podem ser observados mesmo em doses habitualmente utilizadas 
A cpinefrina é um potente causador de isquemia (falta de oxtgcnação no tecido) o que pode levar a caso~ de gangrena (morte do 
tecido), espccJalmente se administrada em extremidades como, por exemplo, dedos, nariz, orelha c pênis. A aplicação de injeção 
do fentolamina pode ser útd para reverter o efeito provocado pela Injeção madcquada de epincfrina nas extremidades. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também A empresa atravês do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUt;M USAR liMA QUANTIDADE MAIOR !DO QUE A INDICADA OESTE 
MEDICAMENTO"? 
O tratamento no caso da administração de uma dose maior do que n mdicada do Adrcn (cpincfrina), é apenas para dar suporte, 
poi o efeito passa rapidamente. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapldamrnte socorro médico e leve a embalagem ou 
bula do medicamento, se possfvel. Uguc para 0800 722 6001, e você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS.: 1.1343.000 I 
Farm. Resp.: Dr Renato Silva 
CRf-MG: 10 042 

HJPOLABOR FARMACI::UTICA Ltda 
Rod BR 262 Km 12,3 Borges /Sabará - MG 
CEP: 34.735-0 I O 
SAC 0800 03 I I 133 
CN PJ. l9.570.720/0001-10 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

Esu bula foi aprovada pela Anvisa em OJ/06n023. 

Rcv.05 
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Dados da submissio eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do ~o. 
Assunto 

Data do No. 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente apronção (VP/VPS) relacionadas 

PETIÇÃO MANUAL 
- Correção de dados e 

I mglmL 
1808-SIMILAR - -ex contendo 100 ampolas 

13/07/2012 0582021/12-9 
Notificação da alteração de 

NA NA NA NA complementação de VPS 
X lmL. 

bula 
infonnações pertinentes 

PETIÇÃO MANUAL 
Onde, como e por quanto 1 mgfmL 

1808-SJMILAR-
15/0212013 0112423113-4 

Notificação da alteração de 
NA NA NA NA tempo posso guardar este VPS -ex contendo 100 ampolas 

bula 
medicamento? x 1mL. 

10457- SIMILAR- I Atualização conforme RDC 
I mgfmL 

07/07/2016 2041/001116-8 Inclusão Inicial de Texto de NA NA NA ' NA VP - C'X contendo 100 ampolas 
Bula ~ 

4712009 
X lmL 

- Onde, como e por quanto 
10450- SIMILAR- tempo posso guardar este ImgfmL 

15103!2018 0199434/18-4 Notificação de Alteração de NA NA NA NA medicamento? VP -ex contendo 100 ampolas 
Texto de BUla - RDC 60ll2. - COmo·devo USãr"este xtmL. 

medicamento? 

I 0450- SIMILAR- I mgtmL 
31/0812018 0854942118-7 Notificação de Alteração de NA NA NA NA - Composição VP -ex contendo 100 ampolas 

Texto de Bula - RDC 60/12 X lmL. 

Mudança maior 
- Composição; 

10450- SIMILAR - de excipientes 1 mgimL 
15/04/2021 1443113121-1 Notificação de Alteração de 15/1212020 

4433837/20 
para formas 09104/2021 - Onde, como e por quanto 

VP - CX contendo I 00 ampolas 
Texto de Bula-RDC 60112 

-6 
fnrmacêuticas 

tempo posso guardar este 
X lmL. 

emso1ução 
medicamento? 

NA-objeto 
I 0450- SIMlLAR- 1 mg!mL 

01/0612023 
de pleito desta 

~otificaçào de Alteração de NA NA KA NA 
- Como deYo usar este VP • CX contendo JOO 

notificação 
Te)(tO de Bula- RDC 60ll2 

medicamento? 

XX~--~ eletrônica 

I ~ 
~~ Oi" 

) 



ácido tranexâmico 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

50mg/mL 
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icldo tranexâmico 
Medicamento genérico, Lei no 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
ácido tntnexâmico 

FORMA FARMACtUTICA: 
Solução Injetável 

APRESENTAÇÃO: 
50 n!8finL - Caixa contendo I 00 ampolas de 5 mL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO- USO INTRAVENOSO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução iJüetável contém: 

Proc. N° 02312023 

Ass:;T 

ácido tranexâmico ......................................................................... . ................................................................................... 50 mg 
Veiculo q.s.p ...................................................................................... ~ ....................................................................................... l mL 
(hidr6xtdo de sódio, ácido cloridrico c água para mjctáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACU:NTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICADO'! 
O ácido tranexâmico é destinado pam o controle e prevenção de sangrnmentos provocados por cirurgias, Lraumatismos e doenças 
com tendência a sangramentos. A forma injetável é us.tdn quando se dcsc.ia um efeito mais rápido ou mais intenso. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO ··uNCIONA? 
O âcido tranexâmico preserva a esLabilidade dos coágulos sangulneos e evita que eles se dissolvam . Desta forma, reduz os 
sangfclmentos. 

3. QUA."'DO NÃO DEVO USAR I<:sn: MEDICAMENTO? 
O ácido tranexãmico é contmind1cado para uso por pessoas que estejam apresentando, no momento, doenças caracterizadas pelo 
aumento da coagulação, como trombose c embolia, ou pela d1minUiyiio da circulação sanguinca, como infarto e isquemias, e por 
aquelas que tenham alergia aos componentes da fórmula. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávida~ sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Este medicamento não deve ser utilb:ado por mulheres que estejam amamentando sem orientação médica ou do cirugiio
dentlsta. 
Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez ou se está amamentando na vigência do tratamento ou após o seu término. 

4. O QUE DEVO SABER ANn:s 1n: USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Precauções e Advertências 
Sobre o medicamento: O ácido tmnexâmico injetável só deve ser npheado pela via intravenosa, isto é, na veia. Não deve ser 
aplicado pela via intramuscular (\•ide irem Reações Adversas). Portanto, pela necessidade de cuidados essenciais para a aplicação 
mtravenosa, recomenda-se que ácido tranexfimico injetável seja nplicndo por profissio!Uiis de saüde, em ambiente hospitalar c 
sob supervisão méd1ca. 

Gerais: Pessoas que já tenham nprcscntmlo trombose ou embolia, ou tenham fam1liares que jú ~1presentaram, devem usar este 
medicamento com cautela c sob supervisão médica. Não se recomenda o uso deste medicamento para hemorragias causadas por 
coagulação intravascular dtsseminada. Pessoas que estejam apresentando sangramento urinário devem usar este medicamento 
sob SU()!!rvisão médica, pois o:. coágulos sangulneos podem obstrUir as vias urinánas. Pessoas que necessitem fazer uso deste 
me<flcamcnto por longos pcrfodos devem ser periodicamente reavaliadas pelo médico 

Renais Crônicos: O ácido trnnexâmico é climin:1do através de urina. Na insuficiência renal, a elimmnçiio do ácido trancxãmico 
é d1manuida e este tende a se acumulnr no orgruúsmo. Portanto, eo1 pessoas que tenham doenças renais, pode ser necessário o 
ajuste da dose e o tratamento deve ser sob estrita supervisão médica. 

Idosos: Não há advertências ou recomendações especiais, sobre o uso deste medicamento em pessoas idosas. 
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Grhidas: Estudos em animais não demonstraram aumento da incidêncm de danos ao feto. Entretanto, o áci 
atravessa a placenta c a experiência com seu uso em mulheres grávidas é pouca. Portanto, este medtcamento deve ser usado na 
gravtdez com cautela e sob estrita supervisão médica. Não se recomenda seu uso nos três primeiros meses da gravidez. 

Mulheres amamentando: Somente uma pequena quantidade do Âcido tranexâmico é eliminada no leite matemo e, nas doses 
recomendadas, apresenta pouca possibilidade de efettos sobre a cnançn. Mesmo assim, durante a amamentação, este 
medicamento deve ser usado sob orientnçiio médica. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gr6\·ld s em orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Este medicamento não deve ~er utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientaçlio médica ou do cirugiio
dentlsta 
Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez ou se está amamentando na vigência do tratamento ou após o seu término. 

Inter ações medicamentosas 
O ácido tranexãmíco injetável deve ser aplicado isoladamente. Não deve ser misturado com nenhum outro medicamento, nem 
aplicado no mesmo equipo em que já esteja sendo aplicado outro medicamento, pois as características de ácido tranexâmico 
injetlvel podem ser modificadas. 

Niio é recomendado o uso de bebidas alcoólicas ou fumo, durante o tratamento com este medtcamento. 

Exames laboratoriais 
Não foram observadas alterações em exumes laboratoriais, com o uso do ácido traoexâmico. 

Alimentos 
O e le ito e a elimmação de ácido trancxârnico injetável não süo modificados pela alimentação. 

Informe ao seu médico ou clrurglllo-dentista se você e-sta\ fazendo uso de algum outro medicamento. 

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUAflj,'O TEMPO POSSO GUARUAR ESTE MEDICAMENTO? 
O ácido tranexãmico injetável deve ser guardado na sua embalagem original, protegido do calor excessivo. umidade e luz solar 
direta. 
Aspectos fisicos: ampola de vidro transparente contendo S roL. 
Caracterfstlcas organoléptlcas: solu~,-wJo incolor e odor earoctcristico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricaçfiu impressa na emhttlagcm. 
Número do lote, data de fabricaçio e prazo de validade: vide rmbalagem. 
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. GuardMJ em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prno de validade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se podcn\ utilizá-lo. 
Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das cdnnças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEUJCAMENTO'? 
Modo de Uso: O acido tranex!lmico injctAvel só deve ser aplicado pc:ln vin intravenosa, isto é, na veia, por profiSsionais de saúde, 
em umbtcnte hospitalar e sob supcrvisiio médica . 

Posologia: A dose de áctdo trancxâmico injetável será receitada pelo seu médico. de acordo com u sun necessidade. 

SiJ:a a orientação de seu médico, respeitando sempre os hor6rios, as doses e a duraçio do tratamento. 
Nio Interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

Modo de usar 
O rientações para abertura da ampola: 

A ampola de ácido tranexâmico injetável possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por 
meto de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto único (OPC). 
No sistema de anel de ruptura (Vibrac) h5 um :melnplicndo no gargnlo da ampola compo:;to pm lintn específica que fragilíza o 
vidro e facilita a ruptura neste local. 
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Anel de ruptura (Vibrac): 
I. Segure a ampola incLinada em um ângulo de 45°. 
2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para 

rompimento. 
3. Posicione os dedos indtcadores na haste e no corpo da ampoll!, de t(mnn que o gargalo que é o local da ruptura esteja no 

centro desta distância. 
4. Certifique-se de que não está apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre. 
5. t:xerça força com os polegares para frente e com o indicador que está na haste da ampola para trás, para realizar a abertura 

da ampola. 

Ponto 1\nico (OPC): 
l. Segure a ampola pelo corpo. 
2. Com a outra mão segure a haste de fomm que o polegar c o indicador estejam posicionados na direção do ponto de tinta. 
3. Exerça força sobre a haste fazendo um movimento de rotação para baixo para rcali1.ar a abertura da ampola. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE J.ISAR KSTE MEDICAMENTO? 
O ácido lranexãmico injetável deve ser aplicado por profissionais de saúde, em ambiente hospitalar e na dose e horários receitados 
pelo seu médico. 
Em caso de dúvidas, procure orlcntaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou drurgiio-dcntista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Re2ções adversas 
De modo geral, o ácido tranexâmico injetável é bem tolerado. Entretanto, só deve ser aplicado pela via intravenosa, isto é, na 
veia. Não deve ser aplicado pela via intramuscular, pois pode causar lesão no músculo. Quando ácJdo tranexâmtco injetável é 
aplicado na veia rapidamente, pode causar náuseas, vômitos, queda da pressão ou diminuição dos batimentos do coração. 
Outras reações adversas observadas com o uso do ácido tranexfimico pela via intravenosa foram: 
Reações comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utJiizam este medicamento): náuseas* e vômitos*. 
Reações incomuns (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele. 
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r i1 ifJIIIgho~ 
Rcaçpcs raras (ocorre entre 0,01% c 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira•, d d~l!~~~~ -
embaçada*, queda da pressão• e trombocmbolismo•. Em tratnmcmos por pcriodos longos, foi observada, t ~~ 
para identificação das cores••. 
(*) Estas reações adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do ácido tranexâmico c desapareceram com 
da dose. 
( .. )Informe imediatamente ao seu médko o aparecimento de dificuldade para idcntlficaçio da~ cores, pois, nestes casos, 
o medicomento deve ser suspenso. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmac~utico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atra,·és do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADI~ MAIOR DO QUJ!: A INDICADA DESTE~ 
MEDICAMENTO? 
Os dados disponiveis relativos à superdosngcm em seres humanos são limitados. Até o momento não são conhecidos casos de 
superdosagem. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou 
bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, e você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: ~.1343.0 1 86 
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva 
CRF-MG: n° 10.042 

IITPOLABOR FARMAC~UTICA Ltda. 
Rod BR 262- K.m 12,3 Borges /Sabnrá- MG 
CEP 34.735-010 
SAC 0800 031 1133 
CNPJ: 19.570.72010001-10 
lndustna Bras•leira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO Mf:mCA 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio apronda pela Amlsa em 22/11/2022. 

Rev.03 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bu.la Dados das alterações de bulas 

Data do ~o. 
A~unto 

Data do !'i o. 
Assunto 

Data de Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente expediente npediente expediente aprovação (\'P/VPS) relacionadas 

10459- GENÉRICO - Harmonização do texto 
50 mg/mL 

-Inclusão inicial de de bula conforme bula 
03/0912018 0860678118-1 texto de bula - RDC 

NA NA NA NA padrão. VP - caixa contendo 1 00 

60/12 - Composição ampolas x 5mL 

i I 0452 - GENÉRICO - Harmonização do texto 50mglmL I - Notificação de 
09/03/2021 0925083/21-2 Alteração de Texto NA NA NA NA de bula conforme Bula VP - caixa contendo I 00 

de Bula - RDC 60112 
Padrão. ampolas x 5mL 

' 

10452 - GENÉRICO 
- Substituição do termo I 

NA-objeto "endovenoso" para 50mglmL 
de pleito desta -Notificação de 

01/0612023 notificação Alteração de Texto 
NA NA NA NA "intravenoso n. VP - caixa contendo I 00 

eletrônica de Bula- RDC 60/12 
-Como devo usar este· ampolas X SmL 

medicamenlo? 



vitamina C 
Farmace Indústria Químico-Fannacêutica Cearense L TDA 

Solução Injetável 
100 mg/mL 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

vitamina C 
ácido ascórbico 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável, llmpida, estéril e apirogênica. 
Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar com 5 mL 
Caixa com I 00 ampolas de vidro âmbar com 5 mL 

USO INTRAVENOSO. 
USO ADULTO E/OU PEDI Á TRICO. 

COMPOSIÇÃO: 
Cada I mL da solução de vitamina C contém: 

ácido ascórbico l 00 mg!mL 
ácido ascórbico ........ ......................................................... 1 ................... ....................... .. ........... ............. 100 mg 
água para injetáveis q.s.p ...................................................... , ........................................................................ 1 mL 
(hidróxido de sódio, metabissulfito de sódio. edetato dissóthCil). 

I NFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAD07 
A vitamina C é utalizada no tratamento e na prevenção do escorbuto, invertendo completamente os sintomas da 
doença. O ácido ascórbico é utilizado no tratamento da metemoglobincmia. Na deficiência de ferro (anemia), a 
vitamina C pode aumentar a absorção gastriutcstinal de 1\:rm. O ác1do ascórbico também tem sido utilizado para 
acidificar a urina. 
A sua admmistração parenteral é utili7.ada em pacientes onde a absorção oral de vitamina C está comprometida. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A vitamina C ou ácido ascórbico é uma vitamina solúvel em figua . A vitamina C não é produzida pelo orgamsmo 
humano, logo, precisa ser adquirida na alimentação d1ária. O ácido ascórbicO é facilmente absorvido pelo trato 
gastrintestinal e amplamente distribuido nos tecidos do corpo. O ácido ascórbico em excesso no organtsmo é 
rapidamente ehminado na urina. 
A vitamina C pode ser removida do organismo por hemodiálise. 
A vitamina C é essenc1al para a formação de colãgeno existente em praticamente todos os tec1dos do corpo 
humano como a pele, cartilagem e ossos. 
A deficiência de vitamina C se desenvolve quando a ingestão é insulicicntc e pode levar ao desenvolvimento 
de uma doença chamada escorbuto, caracterizada por sangramcntos (especialmente de pequenos vasos 
sanguineos e gengivas), fragilidade capilar, anemiu, lesões das cartilagens e dos ossos e cicatrização lenta de 
ferimentos. O escorbuto ó uma doença rara em adultos, mas pode ocorrer em lactentes, alcoólatras e idosos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
A vitamina C não deve ser utilizada por pacientes com problemas renais ou história de cálculos renais. Deve
se avaliar o risco-beneficio em pacientes com hemocromatose, anemia sideroblástica, talassemia e anemia 
drepanocitica. Não utiLizar a vitamina C em pacientes que apresentem alergia à vitamina C ou a qualquer outro 
componente da fórmula 

Categoria de risco na gravidez: C 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
P recauções e Advertt!ncias 
Não utilizar o produto se nele for detectado a presença de partículas, turvação na solução e/ou quaisquer 
violações na ampola. 
Não administrar doses altas durante a grav1dcz. 
Evitar o uso em pacientes com antecedentes de formação de cálculos c gota. 

Interações com outros medicamentos 



Proc. N° 023í2023 

Ass~ 
Evitar a utili7ação simultânea com outros medicamentos p:tra dimmuir o risco de possíveis intcraçõe . -...... __ ... ~-
0 uso simultâneo da vitamina C com deferoxnmina pode potcnciallzar os efeitos tóXIcos do ferro nos tecidos. 
Barbitúricos, primidona c salicilatos, em uso Simultâneo oom o ácido ascórbico (vitamina C), aumentam a 
excreção deste pela urina, sendo necessário aumento da dose diária. Benzilpenictlinn potássica injetável é 
fisicamente incompatível com o âcido ascórbico injetável. O u o crônico ou em doses elevadas com o 
dissulfiram pode interferir na interação dissulfiram-álcool. 

Grupos de risco 
Gravidez e Jactaçilo 
Gravidez: Categoria de risco C. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grâ idas ou que estejam amamentando, sem orientação 
médica. Só deve ser administrado a gestantes ou lactantc se o médico julgar que os beneficios potenctals 
ultrapassem os posslvcis riscos. 

ESTE MIWICAMF.NTO NÃO DI.:VE SER UTiliZADO POR MULIIF.RES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO-DE~TISTA. 

Interferência laboratorial 
A vitamina C pode inte1fcrir nos resultados de exames labqratorbis para dctcnnmaçfio de glicemia. glicosúria 
e nlvcis séricos de lranSllminascs, dcsidrogenasc lãcticn e bilimtbina. 

Não hli contralndicaçio relativa a faixas etárias. 
Informe ao médico o aparecimento de renções indesejlh'els. 

Informe ao seu médico ou cirurglio-dentJsta se está fazendo u o de algum outro mcdicarMnto. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médioo. Pode ser perigoso para a <~aúde. 

S. ONDE COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARUAR •:sn: MEDICA,U:~TO? 
Solução límpida, incolor a levemente amarelada. 
vitamina C deve ser conservado a temperatura ambiente (errtrc 15 °C c 30 °C). 
vitamina C é uma solução estéril e apirogênicn, logo, não proceda em hipótese alt.ruma a guarda e/ou 
conservação de volumes restuntes das soluções utilizadas, devendo cts mesmas serem descartadas. 

Níamllro do lote, data de fabrlcaçio e validade: vide embalagem. 
Nilo use medicamento com o prazo de \'alidade vencido. Guarde-o em liUil embalagem original. 
Antes de usar observe o a!lpecto do medicamento. Ca,•• ele esteja no praw de validade c você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Este medicamento deve ser utilizado imediatamente após a abertura da &DIJlOla. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crhmças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEI>ICAMENTO? 
vitamina C é uma solução límpida, incolor a levemente amarelada, para administração intravenosa. 
Antes de ser administrada, a solução de vitamina C deve ser inspcc1onada visualmente para se observar a 
presença de partículas, turvnção na solução e quaisquer v1olações na embalagem primária. 

Nio utilizar ~e a <~oluçio estiver turva, se conth·er predP,itado e/ou se tiver Ido ,·iolada. 

A solução injetável deve ser administrada por via intravenosa c consumida Imediatamente após a abertura da 
ampola. Evitar administração intravenosa (IV) rápida, pois pode provocar tontura ou desmaio. 

Este medicamento deve ser consumido imediatamente após a abertura da ampola. 

A dosagem exata a ser utilizada para adultos e crianças deve ser detcnninada pelo médico. 
Deficiência de vitamina C: 250 mg a I 000 mg em doses fracionadas d1nriumcnte. Salvo recomendação médica 
pode-se uttlizar doses maiores. 
Tratamento do escorbutu em adultos: devem receber 11té 1.000 mg de B\:ldoascótbtco por dia. 
As neccsstdades de vitamina C aumentam em pac1cntes submetidos a hemodiálise crônica, doenças 
gastrintcstmu•s. câncer, úlcera péptica, infecções, d1etas não usuais, gruvidcz e loclaçüo. 



Não use o medicamento com pruo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. 

Siga a orientação de seu médlro respeitando sempre os liorá~ios, as doses e a duração do tratamento. 
Não Interrompa o tratamento sem o c:oobeclmcnto do seu mMico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU Mf: F.SQURCER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE Esn: MEDICAI\U:NTO PODE ME CAUSAR? 
Altas doses podem causar diarrcia c outros efeitos gastrintcstinais. O uso prolongado de ácido ascórbico pode 
produzir precipitação de cálculos de oxalato no trato urinârio princtpahncntc em pacientes com insuficiência 
renal e com sintornatologia carnctedstit.."B de litíase renal. D(lses altas causam a fomlllção de pedras de oxalato 
de cálcio. 
Em tratamentos prolongados com altas doses de vitamma Q, pode rcsultnr em sintomas de deficiência quando 
a ingestão é reduzida ao normal. 
Em administração intravenosa rápida, pode provocar tontur1 ou desmaio. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutlco o aparcdmt•nto de reações Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à cmpn-s através do seu serviço de ~atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA? 
Caso você acidentalmente use n vitamina C em quantidade maior do que a receitada pelo médico 
(supcrdosagcm) infonne-o imediatamente ou vã ao hospitnl mais pr6xtmo. 
No caso de superdosagem pode ocorrer diarrcia e outros efellos gnstrintestinais e distúrbios unncirios como a 
acidificação da urina c formação de cálculos renais. 
Nestes casos a administração deve ser interrompida c a terapia de apoio deve ser instalada se ncccssána. 

Em caso de u~o de grande quantidade deste medie mento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medieamento, se possivel. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientaçõe). 

DIZERES LEGAIS 
M.S.: 110850028 
Fann. Resp.: Ora. Ana Raquel Macedo Nunes- CRF-CE n° 3378 
Farmace Indústria Quimico-Fannacêutica Cearense Ltda. 
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, KM 02. 
Barba lha- CE - CEP 63.180-000 
CNP J 06.628.333/0001-46 
lndústna Bra~Jietro 
SAC: 0800-2802828 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 
VE:"'DA SOB PRESCRIÇÃO Mf:DICA. 

() 
BU017-PA.d 
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10461-
F-'>PECIFICO 

-Jndu.:Jo 
lmc1al de 
f~tode 

Bula-RDC 
60/12 

10454-
ESPECiFICO • 
Nouficação de 
Alteração de 
l'cxto de Bula 
- ROC60/12 

10454-
ESPECifiCO· 
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
-RDC60/12 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA BULA 

10454-
ESPI C! FICO -
Notilicaqão de 
Altcra~ode 

Te.,to dei Bula 
RDC60112 

Todos 
(Submissão 
lrnaal do 
texto de 
bula r~n 

ad<-quaçlo 
aRDC 

47/2009) 

• Atuali·7Jiç!io de 
DC8. Padromznçâo 
de uso da umdade de 
m<'dida dt' ma~'lll 
(mg). 
• Item 5. <.'orrcçlíu da 
temperatura de 
conservaçlo devtdo i 
falh:! de digitação. 

Exclus5o da 
necessidade de 
proteger o 
medicamento da luz c 
da umidade. 

Exclusão da 
aprcscntaçlo de 
200mgmL 

Nos ítens 
"INFORMAÇ<">hS 
AO PACIEN'I E, 
t OM() DHVO 
USAR f_•;TE 
MEDICAMENTO~ c 
MINFORMAÇOES 
AO PROFISSIONAl. 
J>B SAÚlll!., 
POSOSU>GIA"· 
cxclu'llo de 
posologtas com 
tumadas tnáxima1 
menores que SOOmg c 
inclusão ,te limite 
máx1mo di!lnu 
n:comendivcl e 
mclusão da posologJa 
pmo tratamento do 
escorbuto em adultos. 
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!Juta VI' e 
Bula VPS 

Bula VPc 
Bulo VPS 

Hula VPe 
Bula VPS 

in1etávcl 
(IOOmg/mLe 
200mg.mL) 

CalucomSO 
8IDJ'Kl1Ude 
vidro imbar 
com5 ml 

Cmxa com 100 
ampolas de 
VIdro âmbar 
comS ml 

injetável 
(I OOmg/ m L e 
200mg~mL) 

Catxa c<lm ~O 
drnpolas d~ 
VIdro âmbar 
com S mL 

Cana com I 00 
ampolud~ 
~idro imlxtr 

~>luç!o 

111JCI<1Vcl 
IOOmg/mL 

Cuixa com 50 
amJXllas de 
~•dro ámb:u 
comS rnL 

Ca1xa com 100 
ampolas de 
vidro llmbar 
comS mL 



10454. 
ESPECIFICO • 
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
-RDC60/12 

10454. 
ESJ'ECÍFIC<> • 
Notificação de 
Alteraçlio de 

Texto de Bula 
-RDC60/12 

Notiticaçllo de 
Alteração de Texto de 
Bula tem como 
objetivo a 
substotuiçlio do 
Responsável I c!cnoco, 
de A F. Sundcs CRP I 
CE 2797. plll'& Ana 
Raquel Macedo 
Nunes CRI' ICE 
337M. 

"9 
ADVERSAS" da bula 
w mcdiouncnto 
simrlar, Vitamma C, 
solução intetável. 
destmada DOS 

Profissroo:ris de 
Saúde, de acordo com 
à RDC 406 de 29 de 
julho de 2020, que 
d1spõe aobrc as boas 
práticas de 
FannacoviviiAncia 
para detentores de 
registro de 
medicamento de uso 
humano e dá outras 
prov1dêncm.ll e de 
ncordo também com a 
Nota 1 c!cmca N• 
60'2020 
Al~m dessa alteração 
umda lon•m ti.·llas 
udcquuçõca na bula 
destinada ao paciente 

COITCÇliO de 
ortoantía, pontuuçào. 
seguindo a RDC 47 
de 2009 c o Guia de 
Subnus.~o Elctrõnica 
de Texto de Rula de 
13 dc20 

Bula 
VPcVPS 

Bula 
VPeVPS 

Soluç;1o 
iDJClâvcl 

IOOmg/mJ.: 

Caoxa com 50 
ampolas de 
vidro àmbar 
com 5 rnl; 

Caoxa com I 00 
ampolas de 
vidro úmbor 
com5 mL 

SoluçAo 
inJct:ivcl. 

IOOmg/ml.: 

CaiiW com 50 
ampolas de 
vidro llmbllr 
comS mL; 

Catlla com I 00 
ampolas de 
vtdro imbar 
comS mL 
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Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTOA 

Nome Fantasia 

POLAR FIX 

Endereço na Internet 

www.polarfix.com.br 

Endereço Completo 

RUA RUZZI, 607- SERTÃOZINHO CEP: 09.370-850 

Responsável Técnico 

NATHALIA DA COSTA LIMA TEIXEIRA 

Cadastro N° 

8.00340 

N° do Processo 

25351.013154/0059 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2710712000 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 01315400591?cnpj=02881877000164 

-..., 

Ass-!iil__ 

CNPJ 

02.861.67710001-64 

SAC 

08000191099 

Cldade/UF 

MAUÁ/SP 

Responsável legal 

SILVANA FARKAS 

Situação 

I Ativa I 

1/2 
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Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Transportar 

• Correlato 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Rest,lltado I Detalhamento 
Proc. N~i2023 
Ass_fiii__-

Razão Social 

AMED SIA 

Nome Fantasia 

AMED SA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

ROD BR 135 KM 628 + 930M- ZONA RURAL CEP: 35.797-899 

Responsável Técnico 

BARBARA PEREIRA MENDES 

Cadastro N° 

8.14819-0 (P679H413MH53) 

N° do Processo 

25351 .099487/2017-01 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Importar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

20/03/2017 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 09948720170 1/?cnpj= 10403238000111 

CNPJ 

10.403.238/0001-11 

SAC 

Cldade/UF 

CURVELO/MG 

Responsável legal 

CINTIA MARQUES DE SOUZA 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Correlatos 

Reembalar 
• Correlatos 

Transportar 
• Correlatos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 099487201701natpj=1 0403238000111 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Rest.lltado I Detalhamento 

Proc. N° 023í2023 

Ass-Uii_ Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

ANAPOLIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA - ME 

Nome Fantasia 

ANAPOLIS PRODUTOS HOSPITALARES 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

R SANTANA DAS ANTAS, SN QUADRA 02 LOTE 01 E 02-

POLOCENTRO 1• ETAPA CEP: 75.130-370 

Responsável Técnico 

ALESSANDRA TATIANE DE SANTANA DOURADO 

Cadastro N° 

8.16486-1 (7Y913L7HOW05) 

N° do Processo 

25351 .070435/2018-08 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

04106/2018 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351 07043520 1808/?cnpj:28415097000112 

CNPJ 

28.415.097/0001-12 

SAC 

6233873270 

Cidade/UF 

ANÁPOLIS/GO 

Responsável Legal 

AGNALDO DO CARMO CHAGAS 

Situação 

I Atlvaj 

1/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resl.dtado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

ANADONA COMERCIO E CONFECÇOES LTDA- EPP 

Nome Fantasia 

ANADONA 

Endereço na Internet 

www.anadona.com.br 

Endereço Completo 

RUA DOIS, N° 115, PQ INDUSTRIAL F. FERNANDES
BONSUCESSO CEP: 07.172-450 

Responsável Técnico 

MILENE RAMOS COSTA 

Cadastro N° 

8.01753-4 (21 M32WH88622) 

N° do Processo 

25351.009983/2003-41 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Transportar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

30/10/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 009983200341ncnpj=69348936000 1 04 

CNPJ 

SAC 

Cldade/UF 

GUARULHOS/SP 

Responsável Legal 

DURVAL JOIOSO 

Situação 

I AUval 

1/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empre~a Nacional 

Razão Social 

TKL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MtDICOS E 
HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

TKL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS E 

HOSPITALARES LTDA 

Endereço na Internet 

www.tklbrasil.com.br 

Endereço Completo 

RUA ENGENHEIRO JULIO CESAR DE SOUZAARAUJO N 220- CIC 

CEP: 81.290-270 

Responsável Técnico 

FLAVIA ROSENSTEIN SCHIEL 

Cadastro N° 

8.02880-9 (KHW60Y598592} 

N° do Processo 

25023.02062312005-84 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1310312006 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25023020623200584ncopj=07415627000152 

CNPJ 

07.415.62710001-52 

SAC 

04130220926 

Cldade/UF 

CURITIBAIPR 

Responsável Legal 

THOMAS BONETII 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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07/08/2023, 17:21 Consultas -Agência Nac1onal de VigiiAncia Sanitária F/s 5117 ----Proc.N~~~ Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

BIOMEDICA - ESTEVES & ANJOS LTDA 

Nome Fantasia 

BIOMEDICA 

Endereço na Internet 

www.biomedica~.com.br 

Endereço Completo 

AVENIDA 22 DE MAIO 9000, LOTES 15/16- ENGENHO VELHO CEP: 

24.800-000 

Responsável Técnico 

MARCO ANDRE ESTEVES DOS ANJOS 

Cadastro N° 

1.04423-6 

N° do Processo 

25000.02564919950 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Reembalar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

24/08/1999 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/empresas/empresaslq/250000256499950/?cnpf::0270430 1000121 

A @/. ss_ . ....._,_ 

CNPJ 

02.704.30110001-21 

SAC 

2126025969 

Cldade/UF 

ITABORAI/RJ 

Responsável legal 

MARCO ANDRE ESTEVES DOS 

ANJOS 

Situação 

I Ativai 

1/2 
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• Correlato 

Transportar 
• Correlatos 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresas/q/250000256499950/?cnpj=02704301000121 

Fts 5its 
~ 

Proc.N~ 
Ass t~.~ · 
--..~ 

2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Fls 5119 . ----Proc. N~?l/202j_ 
Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 

Nome Fantasia 

SANVAL 

Endereço na Internet 

WWW.SANVAL.COM.BR 

Endereço Completo 

RUA NICOLAU ALAYON, 441 - INTERLAGOS CEP: 04.802-000 

Responsável Técnico 

CLAUDIA DOS REIS TASSINARI 

Cadastro N° 

1.00714·6 

N° do Processo 

25991.006594a7 

Atividades f Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumo 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumo 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumo 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumo 

Exportar 

• Insumo 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1810711988 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:llconsultas.anvisa.gov.brl#lempresaslempresaslql25991 006594 77 ncnpj=61 068755000112 

Ass-fíi(__ 
CNPJ 

61.068.75510001-12 

SAC 

0800176777 

Cldade/UF 

SÃO PAULOISP 

Responsável legal 

GUSTAVO NEVES DE 

MAGALHAES 

Situação 

I Ativai 

112 
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• Medicamento 

Fabricar 

• Insumo 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

• Insumo 

Produzir 

• Insumo 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 

• Insumo 

https:ffconsultas.anvisa.gov.brf#/empresas/empresas/q/2599100659477ncnpj:61068755000112 2/2 



07/08/2023, 11 :18 Consultas -Agência Nacional de V~gllancia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 

LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173165187- CENTRO CEP: 06.016-010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.009638/9841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/1111998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https.//consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresaS/q/250000096389841/?cnpj=01 005728000179 

CNPJ 

01.005.728/0001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCOISP 

Responsável Legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Sltuaçlo 

I Ativa I 

1/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS 

NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA 

Nome Fantasia 

NPH 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA 5 C/ RUA 6 C/ RUA 4 C/ RUA 7, QUADRA ÁREA ESPECIAL 01, 

LOTE C, GALPÃO 2- SETOR ARAGUAIA CEP: 74.981-070 

Responsável Técnico 

CLAUDIA EVANGELISTA DA ROCHA 

Cadastro N° 

8.04519-6 (PY959332M51H) 

N° do Processo 

25351 ,227579/2008~62 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

25/08/2008 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

Fabricar 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351227579200862/?cnpj=06172459000159 

Proc. N~W.2023 
Ass--!lii_-

CNPJ 

06.172.459/0001-59 

SAC 

08006425858 

Cldade/UF 

APARECIDA DE GOIÃNIA/GO 

Responsável Legal 

THATIANA ZAIDEN FARIA 

REZENDE 

Situação 

(Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Correlatos 

Importar 
• Correlatos 

Reembalar 
• Correlatos 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/empresaslempresaslql2535122757920086217cnpj=06172459000159 212 



07/08/2023, 14:36 Consultas - Agência Nacional de V1g11ânc1a Samtárla 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Fts5l25 ----Proc.N~ 

Resultado da Consulta de Dossli de Fiscalização 

Ass-fii(_ 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 
Produto 

Cautelar 

NUTRI EX 
MAYOPROFOL IMPORTACAO E 

(PROPOFOL) EMULSÃO EXPORTACAO DE 

26/04/2023 INJETAVEL PRODUTOS Medicamento Interdição cautelar: 
200MG/20ML ( 1 OMG/ML) NUTRICIONAIS E 

FARMOQUIMICOS 

LTDA 

NUTRI EX 

IMPORTACAO E 
Recolhimento: 

MAYOPROFOL- EXPORTACAO DE 
10MG/ML CX/1AMP PRODUTOS Medicamento 

Voluntário: Suspensão: 

20M L. NUTRICIONAIS E 
Comercialização, 

FARMOQUIMICOS 
Distribuição, Uso: 

28/11/2022 

LTDA 

Recolhimento: (revogado 

NUTRI EX 
por 2875040/20-

IMPORTACAO E 
3):Suspensão: 

Nutriex Máscara de EXPORTACAO DE Produtos para 
Comercialização 

Proteção PFF-2 - PRODUTOS Saúde 
(revogado por 

Registro: 80451960140. NUTRICIONAIS E (Correlatos) 
2875040/20-3 ), 

FARMOQUIMICOS 
Distribuição (revogado por 

LTDA 
2875040/20-3 ), 

Fabricação (revogado por 

19/08/2020 

2875040/20-3): 

NUTRIEX 
IMPORTACAO E 

COVID-19 IGG/IGM EXPORTACAO DE Produtos para Interdição cautelar: 

TESTKIT. PRODUTOS diagnóstico de (revogado por 

NUTRICIONAIS E uso in vltro 2485345/20-3): 
17/06/2020 

FARMOQUIMICOS 

LTDA 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/dossie/cl?empresaEnvolvidaCnpj=06172459000159&empresaEnvolvadaRazaoSOclai=NUTRIEX IMPORTACAO ... 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

KOLPLAST C I S.A. 

Nome Fantasia 

Kolplast 

Endereço na Internet 

www.kolplast.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

ESTRADA MUNICIPAL BENEDITO DE SOUZA, 418 - MINA CEP: 

13.299-364 

Responsável Técnico 

ANDRE CARVALHO FITTIPALDI 

Cadastro N° 

1.02376-1 

N° do Processo 

25004.001067194 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

22/06/1994 

Cadastro 

8 -Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25004001 06794/?cnpj=59231530000193 

CNPJ 

59.231.530/0001-93 

SAC 

Cldade/UF 

ITUPEVNSP 

Responsável Legal 

NIVEA MARA DIAS CARVALHO 
FITTIPALDI 

Situação 

1/2 
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• Correlato 

Transportar 
• Correlato 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500400106794/?cnpj=59231530000193 

Proc. N~2312023 

Ass_{fii_ 

212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Res{jtado I Detalhamento 

Razão Social 

KOLPLAST C I S.A. 

Nome Fantasia 

Kolplast 

Endereço na Internet 

www.kolplast.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

ESTRADA MUNICIPAL BENEDITO DE SOUZA. 418- MINA CEP: 

13.299-364 

Responsável Técnico 

ANDRE CARVALHO FITTIPALDI 

Cadastro N° 

1.02376-1 

N• do Processo 

25004.001 067/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

22/0611994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/2500400106794/?cnpj=-59231530000193 

CNPJ 

59.231.53010001-93 

SAC 

Cidade/UF 

ITUPEVNSP 

Responsável legal 

NIVEA MARA DIAS CARVALHO 

FITTIPALDI 

Situação 

I Atlv•l 

1/2 
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• Correlato 

Transportar 

• Correlato 

https://oonsultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2500400 1 06794/?cnpj=59231530000193 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. Nr:Q2312023 

Ass_{jii_-
Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMAC~UTICA LTDA 

Nome Fantasia 

OFTA VISION HEALTH 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENÇA, KM 08 -

CHÁCARAASSAY CEP: 13.186-901 

Responsãvel Técnico 

MARIA BETÂNIA PEREIRA 

Cadastro N° 

1.06773-8 

N° do Processo 

25351.36176812006-00 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0911012006 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25351361768200600r?cnpj=05044984000 126 

CNPJ 

05.044.984/0001-26 

SAC 

08000500600 

CldadeiUF 

HORTOLÂNDIAISP 

Responsãvellegal 

LUIZ CARLOS BORGONOVI 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

112 
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• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

Reembalar 
• Insumos Farmacêuticos 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351361768200600ncnpj=05044984000126 

Proc. N~21/10ll 
Ass_,(fii_ 

2/2 
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Fls 5132 ------Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares Proc. N'!..92312021_ 

Data da Última 
Medida 
Cautelar 

23/1212019 

13/05/2019 

Resultado da Consulta de Dossiê de Fiscalização 
Ass 11:W 

-.,..~ 

Produto Empresa 

cloridrato de ranitidina -

Registro: 167730486. 

cloridrato de ranitídina -

Registro: 167730486. LEGRAND 

cloridrato de ranitidina - PHARMA 

Registro· 167730486. INDÚSTRIA 

FARMACI':UTICA 
clorldrato de ranitidina - LTDA 
Registro: 167730486. 

cloridrato de ranitidina -
Registro: 167730508. 

VALSARTANA- Registro: 

167730484. LEGRAND 

VALSARTANA - Registro: PHARMA 

167730484. 
INDÚSTRIA 

FARMACI':UTICA 
VALSARTANA- Registro: LTDA 

167730484. 

Tipo de 
Produto 

Medicamento 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 
Voluntário: Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Fabricação, 

Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/cf?empresaEnvolvidaCnpj:o05044984000 126&empresaEnvolvldaRazaoSociai...:LEGRAND PHARMA INO. . 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

IMEC - INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTÓDIA LTDA 

Nome Fantasia 

Laboratório IMEC 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Av. Gerson Gonçalves de Lima, No 1608- Centro CEP: 56.640-000 

Responsável Técnico 

LUIS GUSTAVO DE MELO E SILVA 

Cadastro N° 

1.04259-0 

N° do Processo 

25019.001464/9932 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

12107/1999 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa .gov.br/#/empresas/empresas/q/250 1900 14649932/?cnpj=08055634000153 

CNPJ 

08.055.63410001-53 

SAC 

Cldade/UF 

CUSTÓDIAIPE 

Responsável Legal 

GILSON CASTELO BRANCO 

ARAÚJO 

Situação 

I Ativ•l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 
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Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Çertltlcado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresaslq/250190014649932f?cnpj~08055634000153 2/2 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Data da Última 

Medida 

Cautelar 

24110/2019 

Produto 

CALCIMEC D3 - Registro: 

142590008. 

CARBONATO DE 

CÁLCIO (COMPRIMIDO 

DE 500 MG). 

DORMEC - Registro: 

142590006. 

GLICONATO DE 

CLOREXIDINA 1% 
(SOLUÇÃO AQUOSA). 

SIMETICONA 125 MG 

(CÁPSULA GELATINOSA 
MOLE). 

SIMETICONA 75 MG 
(EMULSÃO). 

SUSPENSÃO DE 

HIDRÓXIDO DE 

ALUMINIO 6%. 

SUSPENSÃO DE 

HIDRÓXIDO DE 

ALUMINIO, HIDRÓXIDO 

DE MAGNÉSIO E 

SIMETICONA. 

SUSPENSÃO DE 

HIDRÓXIDO DE 
MAGNÉSIO 4% E 

ALUMINIO 6%. 

SUSPENSÃO DE 
HIDRÓXIDO DE 

MAGNÉSIO 8%. 

XAROPE DE IODETO DE 

POTÁSSIO 2%. 

ÁLCOOL ETILICO 70%. 

ÓLEO MINERAL 100%. 

Empresa 

IMEC 

INDÚSTRIA DE 
MEDICAMENTOS 

CUSTÓDIA LTDA 

Tipo de 

Produto 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Interdição cautelar: 
(revogado por 

1345487120-

1 ):Suspensão: Fabricação 

(revogado por 

1345487120-1 ): 

htlpsJ/consultas.anvisa.gov.br/#/dossielcl?empresaEnvolvidaCnpj=08055634000153&empresaEnvolvidaRazaoSocíai=IMEC -INDÚSTRIA DE M .. 1/2 



07/08/2023, 14:31 

24/10/2019 

GLICONATO DE 
CLOREXIDINA 1% 

(SOLUÇÃO AQUOSA). 

SIMETICONA 125 MG 

(CÁPSULA GELATINOSA 
MOLE). 

SUSPENSÃO DE 
HIDRÓXIDO DE 

MAGNÉSIO 8%. 

ÓLEO MINERAL100%. 

Consultas -Agênç;la Nacional de Vigilflncia Sanitária 

IMEC

INOÚSTRIA DE 
MEDICAMENTOS 

CUSTÓDIA L TOA 

Medicamento 

Exportar para Excel Voltar 

https:J/consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/cl?empresaEnvolvidaCnpJ=08055634000153&empresaEnvolvidaRazaoSoclai=IMEC - INDÚSTRIA DE M... 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Nome Fantasia 

ABL 

Endereço na Internet 

www.ablbrasil.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empre~a Nacional 

RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332, KM 135-

ITAPAVUSSU CEP: 13.151-350 

Responsável Técnico 

SIDNEI BIANCHINI JUNIOR 

Cadastro N° 

1.05562-2 

N° do Processo 

25351.016867/2003-89 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Fannacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Fannacêutícos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Fannacêuticos 

Exportar 

• Insumos Fannacêuticos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0910512003 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 016867200389ncnpj=054396350001 03 

CNPJ 

05.439.63510001-03 

SAC 

08007015456 

Cidade/UF 

COSMÓPOLIS/SP 

Responsável l egal 

MARCO BOSONI 

Situação 

I Ativai 

1/2 
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• Medicamento 

Fabricar 
• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Importar 
• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 
• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Transportar 
• Insumos Farmacêuticos 

Çertjficado de Boas Práticas 

Çertificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351 O 16867200389/?cnpj=054396350001 03 

Proc. NOJ!,23/2023 

Ass--!fiL. 

2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Rest.~ltado I Detalhamento 

Razão Social 

CIMED INDUSTRIA S.A 

Nome Fantasia 

CIMED 

Endereço na Internet 

www.grupocimed.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

AV ANGELICA 2248 ANDAR 6 CONJ 61 - CONSOLACAO CEP: 

01.228-200 

Responsável Técnico 

CHARLES RICARDO MAFRA 

Cadastro N° 

1.04381-0 

N° do Processo 

65000,067881/9922 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumo 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumo 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumo 

Expedir 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

30/07/1999 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000278819922/?cnpj*'028144970001 07 

CNPJ 

02.814.497/0001-07 

SAC 

08007044647 

Cldade/UF 

SÃO PAULOISP 

Responsável Legal 

JOÃO DE CASTRO MARQUES 

JOAO ADIBE ZACHARIAS 

MARQUES 
MARIANA ZACHARIAS 

MARQUES BARBOSA 

KARLA MARQUES FELMANAS 

Situação 

I Ativei 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



0710812023, 14:26 Consultas -Agência Nacional do Vigilância Sanitária 

• Medicamento 

• Insumo 

Exportar 

• Insumo 
• Medicamento 

Fabricar 

• Insumo 
• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumo 

Reembalar 

• Insumo 
• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumo 

https:llconsultas.anvlsa.gov.br/#lempresaslempresaslq/250000278819922/?cnpj=028144970001 07 2/2 



07/08/2023, 14:26 Consultas - Agência Nacional de VIgilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 

Medida 

Cautelar 

0110412020 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

Produto 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 
143810179. 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 
143810179. 

CLORIDRATO DE 
RANITIDINA- Registro: 

143810179. 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 

143810179. 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 

143810179. 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 

143810179. 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 

143810179. 

ULCEROCIN - Registro: 

143810189. 

ULCEROCIN - Registro: 

143810189. 

ULCEROCIN - Registro: 

143810189. 

ULCEROCIN - Registro: 

143810189. 

Empresa 

CIMED 

INDUSTRIA S.A 

Tipo de 

Produto 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 
Voluntárlo:Suspensão: 

Distribuição, Fabricação, 

Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/cl?empresaEnvolvidaCnpj=028144970001 07 &empresaEnvolvldaRazaoSociai=CIMEO INOUSTRIA S.A&... 1/1 



07108/2023, 14:23 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Samtária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

LABORATÓRIO GLOBO SA 

Nome Fantasia 

GLOBO PHARMA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RODOVIA MG 424, KM 8,8- FAZENDA PEROBAS CEP: 33.350-000 

Responsável Técnico 

NATHALIA FREITAS EMILIANO MIRANDA 
CLAUDIO HENRIQUE DAMASCENO CABRAL 

Cadastro N° 

1.00535-8 

N° do Processo 

25992.001550/77 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29/03/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/2599200155077 /?cnpj=17115437000173 

CNPJ 

SAC 

0800312125 

Cldade/UF 

Proc. N° ú&.)t<l!ú23 

Assj,~J~ 

SÃO JOSÉ DA LAPAIMG 

Responsável legal 

GABRIELA BUENO GARCIA 

SltuaçAo 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023, 14:23 Consultas - Agêncta Nactonal de VlgíiAncla Sanitária 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https.l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25992001550n 17cnpj=17115437000 173 212 



07/0812023, 14:23 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Proc. N~ª'2023 
Ass--fjii_ 

Data da Última 
Medida 
Cautelar 

1810412022 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto 

CLORIDRATO DE 
HIDROXIZINE- Registro: 

105350170. 

HOXIDRIN- Registro: 

105350184. 

Empresa 

LABORATÓRIO 

GLOBOSA 

Tipo de 
Produto 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Suspensão: Propaganda: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.brt#ldosslelc/?empresaEnvolvidaCnpj=17115437000 173&empresaEnvolvidaRazaoSociai=LABORATÓRIO GLOBO . 1/1 



07/08/2023, 13:06 Consultas - Agência Nacional de VIgilância SanHáría 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

BELFAR LTDA 

Nome Fantasia 

ALTEFAR 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RUAALAIR MARQUES RODRIGUES, W 516 - SANTAAMÉLIA CEP: 

31.560-220 

Responsável Técnico 

[Não cadastrado} 

Cadastro N° 

1.00571-1 

N° do Processo 

25991.001560ll7 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

31/03/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresas/ql2599100156077/?cnpj=18324343000177 

CNPJ 

18.324.343/0001-77 

SAC 

08000310055 

Cldade/UF 

BELO HORIZONTEIMG 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

f Ativai 

1/2 



07/08/2023, 13:06 Consultas -Agência Nac1onal de Vtgrlância Sanitária 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25991001560n/?cnp)=18324343000177 

Proc. N~2312023 

Ass--![ii_ 

2/2 



07/06/2023, 11:17 Consunas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. NOJJ2312023 

Ass--UfL 
Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 

LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173 165 187- CENTRO CEP: 06.016-010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.00963819841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/11/1998 

Cadastro 

8 - Produtos para Sa~de 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/250000096369841ncnpj=01005728000179 

CNPJ 

01.005.728/0001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 11:17 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresaslq/250000096389841/?cnpj~01 005728000179 

Proc. NOJJ2312023 
Ass-Uii._. 

212 



07/08/2023, 11 :14 Consultas - Agência Nacional de Vig1IAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

JOÁOMED COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS S/A 

Nome Fantasia 

JOÁOMED 

Endereço na Internet 

www.joaomed.com.br 

Endereço Completo 

R WILSON LOIS KOEHLER JUNIOR, 406- XAXIM CEP: 81.630-280 

Responsável Técnico 

JULIANA SASDELLI 

Cadastro N° 

1,02969-0 

N° do Processo 

25023.000415/9516 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/04/1996 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250230004159516/?cnpj=787 42491000133 

CNPJ 

78.742.491/0001-33 

SAC 

08007012006 

Cldade/UF 

CURITIBAIPR 

Responsável legal 

MARTA IRENE GESSELE 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023, 11:14 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilância Sanitária 

Proc. N° 02;$12023 
Ass]i;L. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresaslq/250230004159516/?cnpj;:787 42491000133 212 



07/0812023, 11:14 Consultas - Agêricla Nacional do Vigílâncla Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

1810812021 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

Produto 

ADVANTIVE SONDA DE 

FOLLEY EM LÁTEX
Registro: 10296900144. 

Empresa 

JOÃOMao 
COMÉRCIO DE 

MATERIAIS 
CIRÚRGICOS 

SIA 

Tipo de 
Produto 

Produtos para 
Saúde 

(Correlatos) 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento:Suspensão: 
Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https:f/consultas.anvisa.gov.br/#/dossiofc/?omprosaEnvolvidaCnpj=787 42491 000133&empresaEnvolvldaRazaoSociai:JOÁOMED COMÉRCIO . 1/1 



07/08/2023, 17:19 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. No..Qf]/2023 

Ass~(fff/_ Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

KINNER SILICONE RUBBER INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 

Nome Fantasia 

KINNER SILICONE RUBBER INDÚSTRIA E COMÉRCIO L TOA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RODOVIA INDIO TIBIRIÇA 2503- OURO FINO PAULISTA CEP: 
09.420-000 

Responsável Técnico 

LILIANE JABER DE OLIVEIRA 

Cadastro N° 

8.02802-0 (02437Y242LY3} 

N° do Processo 

25351.436904/2005-33 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/02/2006 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consuitas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresas/q/25351436904200533/?cnpj=573 1 31 65000130 

CNPJ 

57.313.165/0001-30 

SAC 

Cldade/UF 

RIBEIRÃO PIRES/SP 

Responsável legal 

JOAQUIM CARLOS LOPES DA 

SILVA 

Situação 

1/2 



07/08/2023, 17:19 

Transportar 

• Correlato 

Consultas • Agêncla Nadonal de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351436904200533ncnpj=57313165000130 

Fls 5153 ----Proc.N~ 

Ass-9i!_ 

2/2 



07/08/2023, 11:13 Consultas • Agênc1a Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 
Fls ·ll_:a_ 

Proc. N~f.mo'=l 
Ass-fíii_ Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

www.soclnter.com.br 

Endereço Completo 

AVENIDA JERONIMO MONTEIRO W 1000 - 14• ANDAR- SALA 1414 
- CENTRO CEP: 29.010-935 

Responsável Técnico 

{Não cadastrado] 

Cadastro N° 

8.00119-9 

N• do Processo 

2§000.049306/9916 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1910112000 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https.//consultas.anvisa.gov.brl#lempresaslempresaslq/250000493069916/?cnpj:;39323886000140 

CNPJ 

39.323.886/0001-40 

SAC 

Cidade/UF 

VITÓRINES 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 11:13 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

ht1ps://consultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresaslql250000493069916/?cnpj::t39323886000140 212 



07/08/2023, 11 :13 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

F/s 5156 -·-----Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. N~2~120~ 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 
LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173 165 187- CENTRO CEP: 06.016-010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.009638/9841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/11/1998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresaslq/250000096389841/?cnpj::01 005728000179 

Ass-fijl_ 

CNPJ 

01.005.728/0001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável Legal 

RICARDO AUGUSTO 

GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 11:13 Consultas -Agência Nacional de Vtgilâncla Sanitália 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000096389841/?cnpj=O 1 005728000179 212 



07/08/2023, 11:12 Consultas - Agência Nacional de Vtgilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. N':..02Jf2023 

Ass-fjw__ 
Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

INCOTERM SOLUÇCES EM MEDIÇÃO L TOA 

Nome Fantasia 

lncoterm - lnd. de Termometro Ltda 

Endereço na Internet 

www.incoterm.com.br 

Endereço Completo 

Av. Eduardo Prado. No. 1670 -lpanema CEP: 91 .751-000 

Responsável Técnico 

DIEGO ZANDONA NARDIN 

Cadastro N° 

1.03432-0 

N° do Processo 

25025.002274/9656 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/03/1998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2502500227 49656ncnpj =87156352000 119 

CNPJ 

87.156.352/0001-19 

SAC 

32457198 

CldadeiUF 

PORTO ALEGRE/R$ 

Responsável legal 

SEMINDO GERMANO 

SCHERER 

Situação 

I Ativei 

1/2 



Consultas - Agêjlcla Nacional do Vigilância Samtària 

htt:>s.//consultas.anvisa.gov.brm/empresaslempresaslq/25025002274965GI?cnpj=87156352000119 

Fls -ª..l.Sll_ 
Proc. N~23t2023 

Ass--!fii_ 

212 



Consultas -Agência Nacional de Vlg1IAncia Samtérla 

Fls 5160 
Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

·-------

Dados da Empresa Nacional 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
OESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191 - DIST. INDUSTRIAL 
CEP· 84.990-000 

Respons6vel Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

'5Q23.030006/2003-25 

Atividades I Classes 

~rmazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do cadastro 

Data do Cadastro 

03/07/2003 

Cadastro 

8 -Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https·t/coosultas.anv•sa.gov.brl#lempresaslempresaslql250230300062003251?cnpj=05150338000143 

CNPJ 

05.150.33810001-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTI/PR 

Responsável legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 11:11 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas - Agência Nacional de Vigllêncla Sanitária 

https~//consultas.anvísa.gov.br/#lempresas/empresaslq/25023030006200325/?cnpj=05150338000143 212 



07/08/2023. 11:10 Consultas -Agência Nacional de VlgiiAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Emprel)a Nac1onal 

Razão Social 

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA 

Nome Fantasia 

CIRURGICA BRASIL 

Endereço na Internet 

www.cirurgicabrasil.com.br 

Endereço Completo 

RUA JOAQUIM PIZA 130/132- CAMBUCI CEP: 01 .528-010 

Responsável Técnico 

RAQUEL PINTO DE TOLEDO 

Cadastro N° 

1.02296-5 

N° do Processo 

25004.005537/89 

Atividades I Classes 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15/04/1994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/2500400553789ncnpJ=4 7193115000103 

CNPJ 

47.193.115/0001-03 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável Legal 

WALTER COSTA JUNIOR 

Situação 

1/2 



Consultas· Agência Nacional do Vtgllâncla San1tána 

https://consultas.anvi$8.gov. br/#lempresas/empresas/q12500400553789flcnpJ=M 7193115000103 

Proc. tf JJ~J/2023 

Ass--fiid__ 

212 



Consultas - Agência Nacional do VtgiiAncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 
Fls 5164 -----

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
OESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191- DIST. INDUSTRIAL 
CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.030006/2003-25 

- Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

03/07/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos} 

https 1/oonsu tas.anvisa.gov. br/#lempresaslempresaslq/25023030006200325nCJlpJ=05150338000143 

Proc.N~ 

Ass_JL~_ 
CNPJ 

05.150.338/0001-43 

SAC 

CldadeiUF 

ARAPOTUPR 

Responsável legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 11 :09 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas- Agência Nacional do Vigilância Samt.árla 

https.f/CtJnSIJitas.anvlsa.gov.brl#/empresaslempresaslq/25023030006200325ncnpj=OS150338000143 212 



07/08/2023, 11:05 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. 

Nome Fantasia 

OLIMED 

Endereço na Internet 

www.olimed.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RUA RICARDO GEORG, 1115- ITOUPAVA CENTRAL CEP: 89.069-e 100 

CNPJ 

03.033.58910001-12 

SAC 

CldadeiUF 

BLUMENAUISC 

Responsável Legal 

Fts 5166 
---.;..___ 

Proc. N~202)_ 
t&':.tl . 

Ass~ 

Responsável Técnico 

SIMARA COLOMBI MARCOS MAURILIO PEREIRA 

Cadastro N° 

8.02734-5 (U2L2HMM40W7X) 

N° do Processo 

25024.00112512005-22 

- Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/1212005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://coosultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25024001125200522/?cnpj=03033589000 112 

Situação 

( Ativai 

1/2 



Consultas - Agência Nacional do Vigilância Sanitána 

httpsl/consuttas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresas/ql25024001125200522ncnpj=03033589000112 

Proc. NOJ!23J2023 

Ass--!itd_ 

212 



07/08/2023, 11:03 Consultas ·Agência Nacional de V1g1IAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS L TOA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191 • DIST. INDUSTRIAL e CEP: 84.990-000 

CNPJ 

05.150.338/0001-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTI/PR 

Responsável legal 

Fts . .3..1.68._ 

Proc. N~;u~o21 

Ass-$Jifl_ 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.030006/2003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0310712003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos} 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25023030006200325/?cnpj=05150338000143 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



0710812023, 11:03 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas - Agência Nactonal de Vigilância Sanitária 

https:l/consultas.anvisa.gov. brl#/empresaslempresaslq/25023030006200325ncnpj=05150338000 143 2/2 



07/08/2023, 17:18 Consultas - Agência Nacional de VIQilâncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA 

Nome Fantasia 

CIRURGICA BRASIL 

Endereço na Internet 

www.cirurgicabrasil.com.br 

Endereço Completo 

RUA JOAQUIM PIZA 130/132- CAMBUCI CEP: 01.528-010 

Responsável Técnico 

RAQUEL PINTO DE TOLEDO 

Cadastro N° 

1.02296-5 

ND do Processo 

25004.005537189 

Atividades I Classes 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15/0411994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2500400553789ncnpj=4 7193115000103 

CNPJ 

47.193.115/0001-03 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável legal 

WALTER COSTA JUNIOR 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 17:18 Consultas -Agência Nac1onal de Vlgilência Sanitária 

https:l/consultas.anvisa.gov.brt#/empresas/empressslq/2500400553789ncnpj=4 7193115000103 2/2 



07/08/2023. 11:00 Consultas - AgOncia Nacional de Vtgilância Sanitéria 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. 

Nome Fantasia 

OLIMED 

Endereço na Internet 

www.olimed.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RUA RICARDO GEORG, 1115 -ITOUPAVA CENTRAL CEP: 89.069-

100 

CNPJ 

03.033 58910001-12 

SAC 

Cldade/UF 

BLUMENAUISC 

Responsável Legal 

Proc. N~23í2023 

Ass_~ii/-

Responsável Técnico 

SIMARA COLOMBI MARCOS MAURILIO PEREIRA 

Cadastro N° 

8.02734-5 (U2L2HMM40W7X) 

N° do Processo 

25024.001125/2005-22 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2611212005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:l/consuttas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25024001125200522/?çnpj=03033589000112 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/0812023, 11:00 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresas/q/25024001125200522/?cnpj:03033589000 112 2/2 



07/08/2023, 10:59 Consultas ·Agência Nacional de Vigilância Samtárla 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

Plásticos Jurema Indústria e Comércio de Embalagens Ltda. 

Nome Fantasia 

Jurema 

Endereço na Internet 

'INIW.plasticosjurema.com.br 

Endereço Completo 

RUA !TALO MARTINELLI 205- SUL AMERICANA CEP: 06,397·000 

Responsável Técnico 

[Não cadastrado] 

Cadastro N° 

8.01591-4 (WLM24H056H63) 

N° do Processo 

25351.01680112003-99 

Atividades I Classes 

Fabricar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2110512003 

Cadastro 

8 • Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresasfq/25351 O 16801200399ncnpj=52550282000 102 

CNPJ 

52.550.282/0001-02 

SAC 

01141816000 

Cldade/UF 

CARAPICUfBAISP 

Responsável legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

l Ativa I 

Voltar 

1/1 



07/0812023, 10:40 Consultas -Agência Nacional de Vígilânc1a Sanitária 

Consultas I Funcíonamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

POLARFIX 

Endereço na Internet 

www.polarfix.com.br 

Endereço Completo 

RUA RUZZI, 607- SERTÁOZINHO CEP: 09.370-850 

Responsável Técnico 

NATHALIA DA COSTA LIMA TEIXEIRA 

Cadastro N° 

8.00340 

N° do Processo 

25351 ,013154/0059 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2710712000 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

httpsJ/consultas.anvlsa.gov.brf#/empresas/empresas/q/25351 0131540059/?cnpj=02881877000164 

CNPJ 

02.881.87710001-64 

SAC 

08000191099 

Cldade/UF 

MAUÁISP 

Responsável Legal 

SILVANA FARKAS 

Situação 

l Ativai 

1/2 



07/08/2023, 10:40 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Transportar 

• Correlato 

Consultas-AgênCia Nacional de VIgilância Sanitária 

httpsJ/oonsultas.anvlsa.gcv.br/#/empresaslempresas/q/25351 0131540059/?cnpji:02881877000164 

Voltar 

212 



Consultas • Ag~nc1a Nacional de Vigilância Samtána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 

LTDA 

Nome Fantasia 

CIRURGICA MONTSERRAT 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUAAFONSINA, N.0 591, ANEXO 597- RUDGE RAMOS CEP: 

09.633-000 

Responsável Técnico 

FRANCISCA LIMA SILVA 

Cadastro N° 

8.01 530-3 (H8L3590553X8) 

N° do Processo 

25351 , 01 3734/2003~ 

Atividades I Classes 

~rmazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07/04/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https //consultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresas/Qf25351 013734200351 ncnpj::;66581935000117 

CNPJ 

66.581.93510001-17 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO BERNARDO DO 

CAMPO/SP 

Responsável Legal 

MARIA MONTSERRAT SADA 

BERGADA CASTRO 

Situação 

I Atlv•l 

1/2 



0710812023, 10:53 Consultas -Agência Nacional de Vlgilllncia Sanitária 

https://oonsultas.anvisa.gov. br/#/empresaslempresaslq125351 013734200351 ncnpj=66581935000117 

Proc. No_o_4;?.J2023 

Ass__Jjd ..._ 

212 



07/08/2023, 17:18 Consultas - Ag4ncla Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

SUPERMEDY IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA- EPP 

Nome Fantasia 

SUPERMEDY 

Endereço na Internet 

WWW.SUPERMEDY.COM.BR 

Endereço Completo 

RUA MANOEL JACOMO 931 - JD ANGELINA CEP: 04.835-240 

CNPJ 

08.308.14710001-55 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável legal Responsável Técnico 

JESSICA SAMPAIO CALDAS ALBERT SALAMON KRIBEL Y 

Cadastro N° 

8.04999-4 (UH876246W539) 

N° do Processo 

25351 .24769512008-06 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0210212009 

Cadastro 

8 - Produtos para Saude 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351247695200806nenpj=08308147000155 

Situação 

I Ativai 

Voltar 

1/2 



07/08/2023, 17:18 Consultas ·AgênCia Nacional de Vigilância Sanitária 

Proc. N° 023í2023 ---------
Ass_.wi._ 

httpsl/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2535124 7695200806/?cnpj=0830814 7000155 2/2 



07/08/2023, 10:52 Consultas -Agência Naetonal de Vlgllêncta Samtárla 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 
LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173 165 187- CENTRO CEP: 06.016-Q10 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.00963819841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0611111998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/250000096389841ncnpj=01005728000179 

CNPJ 

01.005.72810001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 10 52 Consultas ·Agência Nacional de VlgiiAncia Sanitária 

httpsJ/consultas.anVIsa.gov. br/#lempresaslempresaslql250000096389841ncopj-01005728000179 

Fls~ 

Proc. Nr:Q.~ 

Ass-fij(_ 

212 



07/08/2023, 10:51 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Fls 5183 
Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento ---Proc. N~23Jl021 

Razão Social 

Shalon Fios Cirurgicos Ltda 

Nome Fantasia 

Shalon Suturas 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

Av. Hermógenes Coelho, 3.523 -Alto da Boa Vista CEP: 76.100-000 

Responsável Técnico 

KATIA REGINA DO NASCIMENTO DIAS POLICARPO 

Cadastro N° 

1.02434-1 

N° do Processo 

25005.051349/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07/10/1994 

Cadastro 

8 • Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https.//consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/ql2500505134994/?cnpj=33348467000 186 

CNPJ 

33.348.467/0001-86 

SAC 

622594546 

Cidade/UF 

Ass_-Uii._ 

SÃO LUIS DE MONTES 

BELOS/GO 

Responsável Legal 

FABIO DE PAULA SCHMID 

Situação 

I Ativ.l 

112 



07/08/2023, 10:51 

iTransportar 

• Correlato 

Consultas - Ag~Cla Nacional do Vigilância Sanltérla 

https:/lconsultas.anv1sa.gov. br/#/empresas/empresas/q/2500505 t 34994ncnpj~3348467000186 212 



07/08/2023, 17 04 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

Nutriex Indústria de Nutracêuticos Ltda. 

Nome Fantasia 

Nutriex Nutracêuticos 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

AVENIDA BRASIL, N° 505, QUADRA ÁREA, LOTE 01, GALPÃO 02 -

JARDIM DA LUZ CEP: 74.850-545 

Responsável Técnico 

MIZAEL CARLOS DA SILVA PEREIRA 

Cadastro N° 

8.21493-1 (3H4152431LH6) 

N° do Processo 

25351.774726/2.~ 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

13/01/2021 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351n4726202085na~pj=22966065000129 

CNPJ 

22.966.065/0001-29 

SAC 

08006425858 

Cldade/UF 

GOIÂNIA/GO 

Responsável Legal 

lHA TI ANA ZAIDEN FARIA 

REZENDE 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

112 



07/08/2023, 17:04 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Correlatos 

Importar 
• Correlatos 

Reembalar 
• Correlatos 

Proc. N° 023/2023 

AssjJ 
Transportar 

• Correlatos 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2535177 4 726202085ncnpj=22966065000129 212 



07/0812023, 10:47 Consultas- Agência Nacional do Vigilância Ssn1tána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. 

Nome Fantasia 

OLIMED 

Endereço na Internet 

www.ollmed.com.br 

Endereço Completo 

RUA RICARDO GEORG. 1115 - ITOUPAVA CENTRAL CEP: 89.069-

100 

Respons6vel Técnico 

SIMARA COLOMBI 

8.02734-5 (U2L2HMM40W7X) 

N° do Processo 

25024.00112512005-22 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26112/2005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov. brl#/empresaslempresaslqi25024001125200522J?cnpJ-03033589000112 

CNPJ 

03.033.58910001-12 

SAC 

CldadeiUF 

BLUMENAUISC 

Responsável legal 

MARCOS MAURILIO PEREIRA 

Situação 

I Ativai 

112 



07/08/2023, 10:47 Consultas - Agl!nCia Nacional do VlgiiAncía Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2502400112520052217cnpj=03033589000112 212 



07/08/2023, 10;46 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Robisa Indústria e Comércio Material Hospitalar LTDA- ME 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Avenida Nossa Senhora de Fátima, 925- Galpão 4- Parque Santa 
Clara CEP: 26.650-000 

Responsável Técnico 

ALTERNA TO ALVES DE FREITAS 

8.13553-3 (P9L418Y85X15) 

25351.96417912016-53 

Atividades I Classes 

~rmazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1810412016 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https.//consultas.anvisa .gov.br/,empresaslempresaslq/253519641792016531?aJpj=052637090001 O 1 

CNPJ 

05.263.709/0001-01 

SAC 

2424631141 

Cldade/UF 

ENGENHEIRO PAULO DE 
FRONTIN/RJ 

Responsável legal 

ALTERNATOALVES DE 

FREITAS 

Situação 

I Allv•l 

1/2 



07/08/2023, 10:46 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Consultas - AgênCJa Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#Jempresas/empresas/q/2535196417920 1653nenpj=05263709000 101 212 



07/0812023, 17•16 Consultas ·Agi! nela Nacional de VlgtiAncía Sani1árla 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

jMEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇOES DE 
~RODUTOS HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

MEDLEVENSOHN 

Endereço na Internet 

WWW.MEDLEVENSOHN.COM.BR 

Endereço Completo 

RUA DOIS, S/N, QUADRA 08, LOTE 08 • CIVIT I CEP: 29.168-030 

Respons6vel Técnico 

JULIANA LECCO PESSOTII 

Cadastro N° 

8.05603-1 (ULY48550HM77) 

N° do Processo 

25351.517213/2009=47 

Atividades I Classes 

J\rmazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

21/09/2009 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvtsa.gov. br/#/empresas/ampresas/Q/2535151721320094 711cnpj=05343029000 190 

CNPJ 

05.343.029/0001-90 

SAC 

CldadeiUF 

SERRAIES 

Responsável Legal 

JOSE MARCOS SZUSTER 

Situação 

l Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023, 17:16 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanrtárla 

https//consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslql25351517213200947/?cnpj.:05343029000190 212 



07/08/2023, 16:56 Consultas - Agftncla NaCional do VigiiAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado 1 Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR SA 

Nome Fantasia 

OLIMED 

Endereço na Internet 

www.olimed.com.br 

Endereço Completo 

RUA RICARDO GEORG, 1115 - ITOUPAVA CENTRAL CEP: 89.069-

100 

Responsável Técnico 

SIMARA COLOMBI 

Cadastro N° 

8.02734-5 (U2L2HMM40W7X) 

N° do Processo 

25024.001125/2005-22 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/12/2005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https 1/oonsultas.anvisa.gov. br/#/empresaslempresas/q/2502400 1125200522J?cnpj::03033589000112 

CNPJ 

03.033.589/0001-12 

SAC 

Cldade/UF 

BLUMENAU/SC 

Responsável legal 

MARCOS MAURILIO PEREIRA 

Situação 

I Ativai 

112 



07/08/2023, 16:56 Consultas -Agência Nacional de Vígllànc1a Sanitária 

• 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/qt25024001125200522f?cnpj=03033589000 112 212 



07/08/2023, 10:46 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

Shalon Fios Cirurgicos Ltda 

Nome Fantasia 

Shalon Suturas 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

Av. Hermógenes Coelho, 3.523 -Alto da Boa Vista CEP: 76.100..000 

Responsável Técnico 

KATIA REGINA DO NASCIMENTO DIAS POLICARPO 

Cadastro N° 

1.02434-1 

N° do Processo 

25005.051349/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07110/1994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500505134994ncnpj=33346467000186 

Proc. N° 023/2023 

Ass--!JiL 
CNPJ 

33.348.467/0001-86 

SAC 

622594546 

Cldade/UF 

SÃO LUIS DE MONTES 

BELOS/GO 

Responsável legal 

FABIO DE PAULA SCHMID 

Situação 

1/2 



07/08/2023, 10:46 

Transportar 

• Correlato 

Consultas -Agência Nactonal de Vigilância Sanitána 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2500505134994/?cnpj=33348467000186 2/2 



07/08/2023. 16:51 Consultas ·Agência NaCional de VIgilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Proc. N~ 02312023 

Ass-lJt~~-~ 

j 

Dados da Empresa Nactonal 

Razão Social 

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 

Nome Fantasia 

TECHNOFIO 

Endereço na Internet 

www.technofio.com.br 

Endereço Completo 

RUA 07, 46, QD 38 LT 02103- JARDIM STO ANTONIO CEP: 74.853-

200 

Responsável Técnico 

[Não cadastrado] 

Cadastro N° 

1.03783-3 

N° do Processo 

25000.030476/9800 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29112/1998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000304769800/?cnpj=02400787000104 

CNPJ 

02.400 787/0001-04 

SAC 

06232821620 

Cldade/UF 

GOIÂNIA!GO 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/0812023, 16:51 

Transportar 

• Correlato 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q1250000304769800ncnpj=02400787000104 
2/2 



07/08/2023, 10:41 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilância Sunitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191 - DIST. INDUSTRIAL 
CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.030006/2003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0310712003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresastempresastqt2502303000620032517cnpj=05150338000143 

Proc. N° 02312023 

Ass_,$/!JL 
CNPJ 

05.150.33810001-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTIIPR 

Responsável legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

1/2 



07/08/2023, 10:41 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas -Agência Nacional de Vigil!lncfa San1tárla 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresaslq/25023030006200325/?cnpj::Q5150338000143 212 



07/08/2023, 10:40 Consultas - Agência Nacional de VigilânCia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

POLAR FIX 

Endereço na Internet 

www.polarfix.com.br 

Endereço Completo 

RUA RUZZI, 607- SERTÃOZINHO CEP: 09.370-850 

Responsável Técnico 

NATHALIA DA COSTA LIMA TEIXEIRA 

Cadastro N° 

8.00340 

N° do Processo 

25351.01315410059 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

27/07/2000 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351 0131540059J?cnpj"=02881877000 1 64 

CNPJ 

02.881.877/0001-64 

SAC 

08000191099 

Cldade/UF 

MAUÁ/SP 

Responsável l egal 

SILVANA FARKAS 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 10:40 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

iTransportar 

• Correlato 

Consultas · Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

htlps~l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25351 0131540059ncnPI=02881877000 164 

Proc. N° CJ2J/2023 - - -....-....--.;;.. 

Ass_JJ.~:r/ 

Voltar 

2/2 



07/08/2023, 16:55 Consultas · Agência Nactonal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

DOMAX Indústria, Comércio, Importação e Exportação de 
Equipamentos Hospitalares LTDA 

Nome Fantasia 

DO MAX 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Rua Angelo de Lucia, 124- Vila Almeida CEP: 04.756-125 

Responsável Técnico 

VANESSA GURIA MOLENA DE ANDRADE 

Cadastro N° 

8.12818-3 (1411H4YL7213) 

N° do Processo 

25351.592280/2015-14 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1311012015 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consuttas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351592280201514ncnpj= 1897 4315000103 

Proc. N° 023/2023 

Ass~-
CNPJ 

18.974.31510001-03 

SAC 

2063100 

Cidade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável legal 

HUMBERTO DO NASCIMENTO 
MENEZES DA SILVA 

Situação 

I Ativai 

1/2 



0710812023, 16:55 Consultas -Agência Nac1onal de VigiiAncía Sanitária 

• Correlatos 

https://consu1tas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351592280201514ncnpj=18974315000103 

Proc. No_jjZJ/2023 

Ass~<iii._ 

2/2 



07/08/2023, 17:03 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

C IEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 

CIRURGICOS LTDA 

Nome Fantasia 

C IEX 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

R FREDERICO MENTZ, 483, PAVILHAO 7 - NAVEGANTES CEP: 

90.240-000 

Responsável Técnico 

FABIANA GOULART DE CARVALHO 

Cadastro N° 

1.03328-2 

N° do Processo 

25000.02321919778 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1511011997 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos} 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000232199778/?cnpJ=93480192000 161 

SAC 

33743422 

Cldade/UF 

PORTO ALEGRE/RS 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativai 

1/2 



0710812023, 17:03 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Correlatos 

Importar 
Fls ~206 -

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

https:llconsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000232199778/?cnpj=93480 192000161 212 



07/08/2023, 10:39 Consultas ·Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

Shalon Fios Círurgicos Ltda 

Nome Fantasia 

Shalon Suturas 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

Av. Hermógenes Coelho, 3.523 -Alto da Boa Vista CEP: 76.100-000 

Responsável Técnico 

CNPJ 

33.348.46710001-86 

SAC 

622594546 

Cldade/UF 

SÃO LUIS DE MONTES 

BELOSIGO 

Responsável legal 

Fls 5207 -·---
Proc. N~23!2023 

Ass-.,~ 

KATIA REGINA DO NASCIMENTO DIAS POLICARPO FABIO DE PAULA SCHMID 

Cadastro N° 

1.02434-1 

N° do Processo 

25005.051349/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0711011994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https.//consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500505134994/?cnpj=33348467000186 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 10:39 

Transportar 

• Correlato 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitârla 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500505134994/?cnpj=33348467000186 

Fls 5208 -----Proc.N~ 

Ass-JPj/_ 

212 



07/08/2023, 10:38 Consultas ·Agência Nacional de VigiiAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

Shalon Fios Cirurgicos Ltda 

Nome Fantasia 

Shalon Suturas 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

Av. Hermógenes Coelho, 3.523 -Alto da Boa Vista CEP: 76.100-000 

Responsável Técnico 

KATIA REGINA DO NASCIMENTO DIAS POLICARPO 

Cadastro N° 

1.02434-1 

N° do Processo 

25005.051349/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07/10/1994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2500505134994ncnpJ=33348467000186 

CNPJ 

SAC 

622594546 

Cldade/UF 

SÃO LUIS DE MONTES 

BELOS/GO 

Responsável Legal 

FABIO DE PAULA SCHMID 

Situação 

I Ativei 

1/2 



07/08/2023, 10:38 

Transportar 

• Correlato 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/2500505134994ncnpJ=33348467000186 

Fls 5210 
- --· ........____......_ 

212 



07/08(2023, 17:16 Consultas - AgOncia Nac1onal de VIgilância Sanitéria 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Fls 5211 

Dados da Empresa NaCional 

Razão Social 

ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

Accumed 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RODOVIA WASHINGTON LUIZ N° 4370 -GALPÃO G H J K L- VILA 
SÃO SEBASTIÃO CEP: 25.055-009 

Responsável Técnico 

MARCOS EDUARDO DA SILVA JORDÃO 

Cadastro N° 

8.02753-1 (PY85HH38WM8H) 

~ do Processo 

25351.39017312005-72 

Atividades I Classes 

Armazenar 

o Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

o Correlato 

Expedir 

o Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1610112006 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresasfempresas/q/253513901732005721?cnp)=061 05362000123 

-·---Proc. N~~Jy02j_ 

Ass~~ 
CNPJ 

06.105.362/0001-23 

SAC 

Cidade/UF 

DUQUE DE CAXIASIRJ 

Responsável Legal 

MARCOS EDUARDO DA SILVA 

JORDÃO 

Situação 

112 



07/08/2023, 17:16 Consultas -Agência Nacional de Vigilância S~~nltárla 

Fls 5212 -···-

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351390173200572/?cnpj=061 05362000123 212 



07/08/2023, 16:53 Consultas • Agência Naclonal de Vigalâncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

CREMER SIA 

Nome Fantasia 

CREMER SA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA IGUACU, N" 291/363 -ITOUPAVA SECA CEP: 89.030·030 

Responsável Técnico 

ANDREIA MARIA DA ROSA 

Cadastro N° 

8.02452-1 (92W42YH66W50) 

N° do Processo 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

18/07/2005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https/lco11Sultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslqf2535114210320051Bncnpj=82641325000118 

CNPJ 

82.641 .325/0001-18 

SAC 

Cldade/UF 

BLUMENAU/SC 

Responsável Legal 

ANDRÉ AUGUSTO SPICCIATI 
PACHECO 

RENAN DE ALMEIDA 
HERVELHA 

LEONARDO ALMEIDA BYRRO 
GUILHERME FONSECA 

GOULART 

SltuaçAo 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/0812023, 16:53 
Consultas • AQênaa Nacional de VlgiUlncia Samtána 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

• Correlato 

• Correlato 

Transportar 
• Correlato 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351142103200518ncnpj=82641325000118 212 



07/08/2023, 17:09 Consultas -Agência NaCional de Vlgilancla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Re~ultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTOA 

Nome Fantasia 

VIC PHARMA 

Endereço na Internet 

www.vicpharma.com.br 

Endereço Completo 

RUA GERALDO ROSA 62- SETOR INDUSTRIAL A CEP~ 15.901-502 

Responsável Técnico 

l!.AIS MARIANA ROVERI 

Cadastro N° 

8.01427-9 (0832L821040L) 

N° do Processo 

25351.012651/2003-44 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

23/10/2006 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anv1sa .gov. br/#/empresas/empresas/q/25351 012651200344ncnpj=3903297 4000192 

CNPJ 

39.032.97 410001-92 

SAC 

Cldade/UF 

TAQUARITINGA/SP 

Responsável Legal 

KLEBER FARIA XAVIER 

Sltuaçlo 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023, 17:09 

Produzir 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

• Correlatos 

Certificado de Boas Práticas 
Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Consultas - Agl!ncla Nacional de VlgiiAncla Samtárta 

httpsJ/consuhas.anvisa.gov.brl#/empresas/empresas/q/25351012651200344ncnpj=39032974000192 

Voltar 

212 



07/08/2023, 10:37 Consultas- Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 
LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173165187- CENTRO CEP: 06.016-010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.009638/9841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0611111998 

Cadastro 

8 - Produtos para Seúde 
(Correlatos} 

https:l/consultas.anvisa .gov.brl#lempresas/empresas/q/250000096389841/?cnpJ=O 1005728000179 

CNPJ 

01.005.72810001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



0710812023, 10:37 Consultas - Ag4ncia Nactonal de Vigilância Sanitária 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslql250000096389841/?cnpj=01005728000179 212 



07/08/2023. 10:36 Consultas • Ag~ncla Nacional de Vtgilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONOA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191- DIST. INDUSTRIAL 

CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.030006/2003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

03/07/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresas/q/25023030006200325ncnpJ=05150338000143 

CNPJ 

05.150.338/0001-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTI/PR 

Responsável Legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 10:36 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas -Agência Nacional de Vígilancia Sanrtária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25023030006200325ncnpj=05150338000143 2/2 



07/08/2023, 10:34 Consultas -Agência Nac1onal de V1gilãncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado J Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191- DIST. INDUSTRIAL 
CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.030006/2003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

03/07/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https.//consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/250230300062003251?cnpj:=Q5150338000143 

CNPJ 

05.150.338/0001-43 

SAC 

Cidade/UF 

ARAPOTIIPR 

Responsável Legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 10:34 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas -Agência Nacional de Vtgilência Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/ql250230300062003251?cnpj::05150338000143 212 



07/08/2023, 11:08 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191 - DIST. INDUSTRIAL 

CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

~ do Processo 

25023.03000612003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

03107/2003 

Cadastro 

8- Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25023030006200325/7cnpj::05150338000143 

CNPJ 

05' 150 '338/000 1-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTIIPR 

Responsável legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Ativai 

1/2 



0710812023, 11:08 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas -Agência Nacional de Vigilllncla Sanitária 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25023030006200325/?cnpj=05150338000143 212 



0710812023, 10:33 Consultas -Agência Nacional de Vigllllncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. 

Nome Fantasia 

OLIMED 

Endereço na Internet 

www.olimed.com.br 

Endereço Completo 

RUA RICARDO GEORG, 1115- ITOUPAVA CENTRAL CEP: 89.069-
100 

Responsável Técnico 

SIMARA COLOMBI 

Cadastro N° 

8.02734-5 (U2L2HMM40W7X) 

N° do Processo 

25024.001125/2005-22 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

lfransportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/12/2005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:l/consultas.anvísa.gov.br/#lempresas/empresaslq/25024001125200522/?cnpj=03033589000 112 

CNPJ 

03.033.589/0001-12 

SAC 

Cldade/UF 

BLUMENAU/SC 

Responsável legal 

MARCOS MAURILIO PEREIRA 

Situação 

I Ativai 

1/2 
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-..__ 
Proc.N~~ 
Ass (;::;! 
-~~ 

2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 

LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173 165187- CENTRO CEP: 06.016-010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.009638/9841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/1111998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000096389841/?cnp)=01005728000179 

CNPJ 

01.005.72810001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Ativai 

1/2 
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07/08/2023, 10:33 Consultas -Agência Nacional de Vigilância San1tárla 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA 

Nome Fantasia 

CIRURGICA BRASIL 

Endereço na Internet 

www.cirurgicabrasil.com.br 

Endereço Completo 

RUA JOAQUIM PIZA 130/132- CAMBUCI CEP: 01 .528-010 

Responsável Técnico 

RAQUEL PINTO DE TOLEDO 

Cadastro N° 

1.02296-5 

N° do Processo 

2§004.005537189 

Atividades I Classes 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15/04/1994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500400553789/?cnpj=471931150001 03 

CNPJ 

47.193.11510001-03 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável Legal 

WALTER COSTA JUNIOR 

Situação 

I Ativai 

1/2 
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Consultas· Ag~ncta Nacional do VlgUAncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 

Nome Fantasia 

CINORD SUDESTE 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Rua Fortunato Cetegato n• 401 -JARDIM PARANOA CEP: 14.150-000 

ResponsévetTécntco 

iTHAISA ZAMARIOLLI 

Cadastro N° 

3.03301-4 

N° do Processo 

25351.440207/2005-87 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Saneante Domls. 

Distribuir 

• Saneante Domis. 

Embalar 

• Saneante Domis. 

Expedir 

• Saneante Domis. 

Fabricar 

• Saneante Domis. 

Fracionar 

• Saneante Domis. 

Reembalar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/06/2006 

Cadastro 

3 - Saneantes 

https.//consultas.anvlsa.gov.br/#lemPfesaslempresas/qf25351440207200587ncnpj=06879626000104 

CNPJ 

06.879.626/0001-04 

SAC 

Cldade/UF 

SERRANAISP 

Responsável legal 

EMILIO CARLOS ZAMARIOLLI 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

112 
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• Saneante Domis. 

https://consultas.anvisa.gov.brt#/empresas/empresas/q/25351440207200587 ncnpj ;068796260001 04 2/2 



0710812023. 16:58 Consultas - Agêne~a Nac1onal de V1gilência Sanlténa 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

FORTSAN DO BRASIL INDÚSTRIA QUIMICA FARMAC~UTICA LTDA 

Nome Fantasia 

Fortsan do Brasil 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

AVENIDA 23 DE JUNHO BR 116 KM 20 N° 881 -DISTRITO 
INDUSTRIAL DO JABUTI CEP: 61.760-000 

Responsável Técnico 

ANNA CAROLINA LOPES FERNANDES 

Cadastro N° 

8.02410-5 (UW131XM4Y2YW) 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0110412005 

CNPJ 

03.415.83510001-09 

SAC 

Cldade/UF 

EUSÉBIOICE 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativai 

F!s 5233 -··-
Proc.N~ 
Ass-.Jrif[_ 

N° do Processo Cadastro O Medidas de fiscalização vigentes 
25016.45235812004-16 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

httpsJ/consultas.anvlsa.gov.brl#/empresaslempresas/q/25016452358200416/?cnpj=03415835000 109 

? 

1/2 
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07/08/2023, 16:58 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

FORTSAN DO BRASIL INDÚSTRIA QUIMICA FARMACr=UTICA LTDA 

Nome Fantasia 

Fortsan do Brasil 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

AVENIDA 23 DE JUNHO BR 116 KM 20 N° 881 - DISTRITO 
INDUSTRIAL DO JABUTI CEP: 61 .760-000 

Responsável Técnico 

ANNA CAROLINA LOPES FERNANDES 

Cadastro N° 

3.02337-3 

N° do Processo 

25016.000024/0085 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Saneante Domis. 

Embalar 

• Saneante Domis. 

Expedir 

• Saneante Domis. 

Fabricar 

• Saneante Domis. 

Reembalar 

• Saneante Domis. 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

09106/2000 

Cadastro 

3 - Saneantes 

https f/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250 1600002400851?cnpj=034158350001 09 

CNPJ 

03.415.83510001-09 

SAC 

Cldade/UF 

EUSÉBIOICE 

Responsável legal 

THELMA BEZERRA SOARES 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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07/0812023, 16:59 Consultas • Agênc1a Na01onal do Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

20/10/2022 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto 

SUAVE GEL FORTSAN. 

Empresa 

FORTSANDO 

BRASIL 
INDÚSTRIA 

QUI MICA 

FARMAC~UTICA 
LTDA 

Tipo de 
Produto 

Saneantes 

Ações de Fiscalização 

Proibição: 
Comercialização, 

Distribuição, Fabricação, 
Propaganda, 

Uso: Recolhimento: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/dossie/cl?empresaEnvolvidaCnpj=03415835000 1 09&empresaEnvolvidaRazaoSociai=FORTSAN DO BRASIL IN... 1/1 



07/08/2023, 17:14 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

3b indústria e comércio de artefatos plásticos ltda - me 

Nome Fantasia 

3b indústria 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Av. Industrial, 1688 - Distrito Industrial CEP: 15.20()..000 

Responsável Técnico 

BRUNO BASSAN BENITES 

Cadastro N° 

8.13720-0 (K556L3558954) 

N° do Processo 

25351.065024/2016-87 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

30/05/2016 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

{Correlatos) 

https:/lconsuttas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 06502420 1687/?copj=06963572000 152 

CNPJ 

06.963.572/0001-52 

SAC 

Cldade/UF 

JOS~ BONIFÁCIO/SP 

Responsável Legal 

MARIA IZABEL BASSAN 

BENITES 

Sltuaçlo 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 17•14 

Reembalar 

• Correlatos 

• Correlatos 

Consultas - Ag~ncia Nacional do VtgliAncía Samtária 

https.//oonsuttas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/25351065024201687noopj=06963572000152 

----Proc.N~ 

Ass-J.J~ 

212 



07/08/2023, 10:32 Consultas -Agência Nacional de Vlg1lênc1a Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 

HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

POLAR FIX 

Endereço na Internet 

www.polarfix.com.br 

Endereço Completo 

RUA RUZZI, 607- SERTÃOZINHO CEP: 09.370-850 

Responsável Técnico 

NATHALIA DA COSTA LIMA TEIXEIRA 

Cadastro N° 

8.00340 

N° do Processo 

25351 .013154/0059 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2710712000 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

{Correlatos) 

ht1ps://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351 0131540059/?cnpj=02881877000164 

CNPJ 

02.881.877/0001-64 

SAC 

08000191099 

Cidade/UF 

MAUÁ/SP 

Responsável Legal 

SILVANA FARKAS 

Situação 

I Ativai 

1/2 



07/08/2023, 10:32 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Transportar 

• Correlato 

Consultas- Agência Nacional de Vigilância Samtáría 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/253510131540059ncnpJ::02881877000164 212 



07/08/2023, 10:30 Consultas • Ag.ncla Nacional do V1g1Uinc1a Sanlténa 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
OESCARTAVEIS LTOA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191 - DIST. INDUSTRIAL 

CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.030006/2003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

03/07/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

httpsJtconsultas.anvisa.gov.brl#/empresaslemprosaslq/25023030006200325ncnpJ=OS150338000143 

CNPJ 

05.150.338/0001-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTI/PR 

Responsável Legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Atlv•l 

112 



07/08/2023, 10:30 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 
• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas - Agência Nac1onal de Vigilância Sanitária 

https:l/oonsullas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/25023030006200325ncnpJ=05150338000143 2/2 



07/08/2023, 10:30 Consultas ·Agência Nacional de Vigilêncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 
LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173165187- CENTRO CEP: 06.016-010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.009638/9841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/11/1998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consuttas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/250000096389841/?cnpJ"'01005728000179 

CNPJ 

01.005.728/0001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZi SANCHEZ 

Situação 

I Ativai 

1/2 
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07/0812023. 10:29 Consultas -Agência Naaonal de Y~gi1Anc1a Sanitána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

ORTOFEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE APARELHOS MÉDICOS E 
ORTOPÉDICOS LTDA.-ME 

Nome Fantasia 

ORTOFEX 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA MANOEL AUGUSTO FERREIRINHA, 738 -VILA GERTY CEP: 

09.580-020 

Responsável Técnico 

SIMONE APARECIDA DUARTE SIGOLO ROBERTO 

Cadastro N° 

8.10948-0 (X22188Y73W22) 

N° do Processo 

25351.468468/2014-01 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

08/09/2014 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consullas.anvisa .gov.br/#lempresastempresas/q/25351468468201401/?cnpj= 19973704000 179 

CNPJ 

19.973.704/0001-79 

SAC 

26144947 

Cldade/UF 

SÃO CAETANO DO SUUSP 

Responsável legal 

SORAYA DINIZ PAONE 

RODRIGUES 

Situação 

I AtlvaJ 

1/2 
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07/08/2023, 17:14 Consultas • Agência Nacional do Vfg•IAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

RiOQUIMICA S.A. 

Nome Fantasia 

RIOQUIMiCA 

Endereço na Internet 

www.rioquimica.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

AV TARRAF 2590 2600- JD ANICE CEP: 15.057-43 

Respons6veiT6cnlco 

ROBERTA MARIANO POLOTTO SILVA 

Cadastro N° 

8.01460-1 (W9234568M4M6) 

N° do Processo 

25351 .01268412003-94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

25/03/2003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúdo 
(Correlatos) 

https://«Jnsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351012684200394ncnpj=55643555000143 

CNPJ 

55.643.555/0001-43 

SAC 

0800114288 

Cldade/UF 

SÃO JOSÉ DO RIO PRETOISP 

Responsável Legal 

JOSÉ ANTONIO DE OLIVEIRA 

Situação 

I Atlv•J 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 



07/08/2023, 17:14 

Reembalar 

• Correlato 

iTransportar 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Correlato 

Certificado de Boas Práticas 
Certificado de Boas Práticas - Medjcameotos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351 O 12684200394/?cnpj =55643555000 143 

Voltar 

212 



07/08/2023, 10:28 Consultas ·Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

Shalon Fios Cirurgicos Ltda 

Nome Fantasia 

Shalon Suturas 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

Av. Hermógenes Coelho, 3.523- Alto da Boa Vista CEP: 76.100-000 

Responsável Técnico 

KATIA REGINA DO NASCIMENTO DIAS POLICARPO 

Cadastro N° 

1.02434-1 

N° do Processo 

25005.051349/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07/1011994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresaslq/2500505134994/?cnpJ=33348467000 186 

CNPJ 

33.348.46710001-86 

SAC 

622594546 

Cldade/UF 

SÃO LUIS DE MONTES 

BELOS/GO 

Responsável legal 

FABIO DE PAULA SCHMID 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



Consultas - Agéncta Nacional de Viglltlnc1a San1tána 

• Correlato 

https·J/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500505134994ncnpj.333484G7000186 212 



07/06/2023, 10:27 Consultas -Agência NaCional do Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

www.technofio.com.br 

Endereço Completo 

RUA 07, 46, QD 38 LT 02/03- JARDIM STO ANTONIO CEP: 74.853-
200 

Responsável Técnico 

[Nio cadastrado] 

~ .03783-3 

N° do Processo 

25000.030476/9800 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29/12/1998 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https·//oonsuttas.anvisa .gov. br/#lempresaslempresas/q/250000304 769600ncnpj=02400787000 104 

CNPJ 

02.400.787/0001-04 

SAC 

06232821620 

Cldade/UF 

GOIÃNIAIGO 

Responsável legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 
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Transportar 

• Correlato 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitéria 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/250000304769800/?cnpj=02400787000104 212 



07/08/2023, 10 27 Consultas - Ag~ncia Nacional do Vig•IAncla Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

17/09/2021 

Resultado da Consulta de Oosslõ de FlscallzaçAo 

Produto 

POLIGLACTINA COM 

AGULHA TECHNOFIO 
SUPRA- FIO DE 

SUTURA- Registro: 

1 0378330026. 

ÁCIDO POLIGLICÓLICO 

COM AGULHA 

TECHNOFIO SUPRA

FIO DE SUTURA
Registro: 10378330025. 

Empresa 

ACE 

INDUSTRIAE 

COMERCIO 

LTDA 

~lpo de 
Produto 

Produtos para 

Saúde 
(Correlatos) 

Ações de Fiscalização 

Proibição: 

Comercialização, 

Distribuição, Fabricação, 
Importação, 

Uso: Recolhimento· 

Exportar para Excel Voltar 

https/lconsultasanvisa.gov.br/#/dossielcl?empresaEnvoMdaCnpj=02400787000104&omprosaEnvoMdaRazaoSociai=ACE INDUSTRJA E COM... 1/1 



07106120;23, 1713 Consultas -Agência Nacional do Vlg1IAnc1a Sanltána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS E 
ODONTOLÓGICOS LTDA 

Nome Fantasia 

••••• 

Endereço na Internet 

www.biosani.net.br 

Endereço Completo 

AVENIDA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO, N° 1327 - DIST. INDL. 
HUGO PARIN CEP: 84.990-QOO 

Responsável Técnico 

JORGE LUIZ TADEI JR 

Caaastro N° 

8.02860-0 (K695LHM6WW27) 

N° do Processo 

25023.00002312005-08 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2010212006 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

hltps:l/consultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresaslql25023000023200508ncnpj=06143681000123 

CNPJ 

06.143.68110001-23 

SAC 

(Oxx43)35574814 

Cldade/UF 

ARAPOTI/PR 

Responsável legal 

CARLOS HENRIQUE 

FORMAGGIO TEIXEIRA 
OSORIO 

Sltuaçlo 

I AUvaj 

1/2 



07/08/2023, 17:13 Consultas -Agência Naclonal de VIgilância Sanitária 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25023000023200508/?cnpj=06143681000123 212 



07/08/2023, 10:25 Consultas - Ag~ncia Nacional de Vigitancia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I ReSultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. 

Nome Fantasia 

OLIMED 

Endereço na Internet 

www.olimed.com.br 

Endereço Completo 

RUA RICARDO GEORG, 1115 -ITOUPAVA CENTRAL CEP: 89.069-
100 

Responsável Técnico 

SIMARA COLOMBI 

Cadastro N° 

8.02734-5 (U2L2HMM40W7X) 

N° do Processo 

25024.00112512005-22 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26112/2005 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25024001125200522/?cnpj=03033589000112 

CNPJ 

03.033.589/0001-12 

SAC 

Cfdade/UF 

BLUMENAU/SC 

Responsável legal 

MARCOS MAURILIO PEREIRA 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 10:25 Consultas -Agência Nacional de VigiiAncia Santtáría 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25024001125200522/?cnpj=03033589000112 

Fts J..ZS.B_ 
Proc. NOJ!g;u_2023 

Ass-...J;~ · 

212 



07/08/2023, 10:23 Consultas · Agência Nacional do Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

JOÃOMED COM!:RCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS SIA 

Nome Fantasia 

JOÃOMED 

Endereço na Internet 

www.joaomed.com.br 

Endereço Completo 

R WILSON LOIS KOEHLER JUNIOR, 406 - XAXIM CEP: 81 .630-280 

Responsável Técnico 

JULIANA SASDELLI 

Cadastro N° 

1.02969-0 

N° do Processo 

25023.000415/9516 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/0411996 

Cadastro 

8- Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https~//oonsultas.anvisa.gov.br/#lempresastempresaslq/250230004159516/?cnpj=787 42491 0001 33 

CNPJ 

78.742.491/0001-33 

SAC 

08007012006 

Cldade/UF 

CURITIBAJPR 

Responsável legal 

MARTA IRENE GESSELE 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 



07/08/2023, 10:23 Consultas • Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/250230004159516ncnpj::787 42491000133 212 



07/08/2023, 10:24 Consultas -Agência Nacional de VigiiAncla Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

18/08/2021 

Resultado da Consulta de bossl de Fiscalização 

Produto 

ADVANTIVE SONDA DE 

FOLLEY EM LÁTEX

Registro: 10296900144. 

Empresa 

JOÃOMED 

COME:RCIO DE 
MATERIAIS 

CIRÚRGICOS 

S/ A 

Tipo de 
Produto 

Produtos para 
Saúde 

(Correlatos) 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https:J/consultas.anv•sa.gov.brl#/doss•elcl?empresaEnvolvldaCnpj=78742491000133&emprcsaEnvotv1daRazaoSociai::JOAOMED COM~RCIO . • 1/1 



07/08/2023, 17:12 Consultas· Ag~ncia Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTOA 

Nome Fantasia 

CIRURGICA BRASIL 

Endereço na Internet 

www.cirurgicabrasil.com.br 

Endereço Completo 

RUA JOAQUIM PIZA 1301132 • CAMBUCI CEP: 01.528-010 

Responsável Técnico 

RAQUEL PINTO DE TOLEDO 

Cadastro N° 

1.02296-5 

N° do Processo 

25004.005537/89 

Atividades I Classes 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15/04/1994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

{Correlatos) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/2500400553789ncnpj=4 7193115000103 

CNPJ 

47.193.115/0001-03 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO PAULOISP 

Responsável legal 

WALTER COSTA JUNIOR 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 17:12 Consultas - Agêncra Nadonal de Vigilância Sanrtária 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresaslq/2500400553789na'lpj=47193115000103 



07/08/2023, 10:26 Consultas - Ag!!ncia Nacional de Vlg1IAncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS LTDA 

Nome Fantasia 

MEDSONDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA THEREZA DE SOUZA CARNEIRO 1191- DIST. INDUSTRIAL 
CEP: 84.990-000 

Responsável Técnico 

REGIANE GAVLAK 

Cadastro N° 

8.01635-7 (GMX41182M052) 

N° do Processo 

25023.03000612003-25 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

!Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do cadastro 

Data do Cadastro 

03/0712003 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:J/consUitas.anv•sa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25023030006200325ncnpj:::05150338000143 

CNPJ 

05.150.33810001-43 

SAC 

Cldade/UF 

ARAPOTJ/PR 

Responsável legal 

MARIA ELIZABETE SEMEDO 

Situação 

I Atlv•J 

1/2 



0710812023, 10:26 

Importar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Transportar 

• Correlatos 

Consultas -Agência Nacional de VigiiAncia Sanitárta 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25023030006200325ncnpj=05150338000143 212 



07/0812023, 10:20 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

Nome Fantasia 

POLAR FIX 

Endereço na Internet 

www.polarfix.com.br 

Endereço Completo 

RUA RUZZI, 607- SERTÃOZINHO CEP: 09.370-850 

Responsável Técnico 

NATHALIA DA COSTA LIMA TEIXEIRA 

Cadastro N° 

8.00340 

N° do Processo 

25351.013154/0059 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

27/07/2000 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25351 0131540059/?cnpj=02881877000164 

CNPJ 

02.881.877/0001-64 

SAC 

08000191099 

Cldade/UF 

MAUÁISP 

Responsável legal 

SILVANA FARKAS 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 10:20 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Transportar 

• Correlato 

Consultas- Agência Nacional do Vigilância Sanitária 

https 1/consullas.anvisa .gov. br/#/empresaslempresaslq/25351 0131540059/?cnpJ=02881 877000164 2/2 



07/08/2023, 10:20 Consultas -AgênCia NaCional de Vlgilêncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LUDAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 

Nome Fantasia 

ludan 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Rua 3 , n° 159, Qd.21t. 21,22,23- polo vestuario de inhumas CEP: 
75.400-000 

Responsável Técnico 

LORRANE MANHEZA VAZ 

Cadastro N° 

8.14814-1 (KX3X4WX0395L) 

N° do Processo 

25351 .1 08780/2017-05 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Embalar 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Fabricar 

• Correlatos 

Reembalar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

20/03/2017 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consuttas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253511 08780201705/?cnpj=11244404000 14 7 

CNPJ 

11.244.404/0001-47 

SAC 

Cldade/UF 

INHUMAS/GO 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativa J 

1/2 



07/08/2023, 10:20 Consultas -Agência Nae~onal de VlgiiAncia Sanitária 

-----
Proc. N?..Y.l.~' !!..J2_! 

Ass_~JJ-l:..J _ 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresaslq/253511 087802017051?cnpj=11244404000 14 7 2/2 



07/08/2023, 10:21 Consultas- Agllnci<J NaCional do Vigtlllnc•a Sanitána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento --
Proc. NDJL~J/2023 

Ass--YL 
Razão Social 

MULTILASER INDUSTRIAL S.A. 

Nome Fantasia 

MULTI LASER 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

AVENIDA BRIGADEIRO FARIA LIMA N° 1.811, 15° ANDAR -JARDIM 
AMÉRICA CEP: 01.452-001 

Res~onsivel Técnico 

Cadastro N° 

8.15963-2 (056366316XH8) 

N° do Processo 

25351.661201/2017-66 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

• Correlatos 

Dados do Càdastro 

Data do Cadastro 

05/0212016 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

CNPJ 

59.717.553/0001-02 

SAC 

2622100 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável Legal 

ANDRE POROGER 

Situação 

I Atlv•l 

0 Medidas de fiscalização vigentes 

7 

slq/25351667207201766/?a-~pJ-597175530001 02 
. b /#/empresas/empresa 

https:J/consultas.env•sa.gov. r 

1/2 



07/08/2023, 10:21 Consultas - Agêncra Nacional de Vígilancia Sanitária 
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07/08/2023, 10:21 Consultas - Agência Nac1onal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Medida Produto 

Cautelar 

Protetor respiratório KN95 

16/11/2020 - FPP2 (s)- HC402 -
Registro· 81596320011 . 

Empresa 

MULTILASER 
INDUSTRIAL 

S.A. 

Tipo de 
Produto 

Produtos para 
Saúde 

(Correlatos) 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento:Suspensão ~ 

Comercialização, 
Distribuição, Importação, 

Propaganda, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossle/c/?empresaEnvolvidaCnpj=59717553000102&empresaEnvolvidaRazaoSoclai=MULTILASER INDUSTRI... 1/1 



07/08/2023, 10:22 Consultas · Agência Nacional de Vtgllência Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. No..Q~i/2023 

Ass_JJH._ 
Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 
LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

WINW.Iaborimport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173 165 187 • CENTRO CEP: 06.016-01 O 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

N° do Processo 

25000.009638/9841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0611111998 

Cadastro 

8 • Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/250000096389841/?cnpj =01 005728000179 

CNPJ 

01.005.72810001·79 

SAC 

CldadeiUF 

OSASCOISP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/0812023, 10:22 Consultas • Agênc1a Nacional de Vigilância Sanitária 

Proc. N° u""" &J23 

Ass_~-C 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresastempresastq/250000096389841ncnp)-01005728000179 2/2 



0710812023, 16:54 Consultas - AgênCia Nactonal de VIgilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nactonal 

Razão Social 

OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E COMERCIO LTDA. 

Nome Fantasia 

OXIGEL 

E:ndereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA ENG. JORGE OLIVA, NS.131 E 155 - FUNDOS -VILA 
MASCOTE CEP: 04.362-060 

Responsável Técnico 

ALFEU TOLEDO JUNIOR 

Cadastro N° 

1.03305-2 

N° do Processo 

25004.018840/96 

Atividades I Classes 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

25/0911997 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https;l/oonsultas.anvisa.gov.brf#lempresasfempresasfq/2500401884096/?cnpj=49353956000166 

Proc. N~~ "'Jla ---Ass_ t~_.,..j - ..._ 

CNPJ 

49.353.956/0001-66 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável legal 

ANTONIO ROBERTO FRANCO 

DE LIMA 

Situação 

(Ativai 

1/2 



07/08/2023, 16:54 Consultas - Agência NaCional de VIgilância Sanitária 

Fls 5276 
......... --.......... 

Proc. N~~11P21 

Ass--.t;i!/_ 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresaslq/2500401884096ncnp)=49353956000166 212 



07/08/2023, 10:19 Consultas -Agência Naa~onal de Vigilência Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

j.prolab ind com produtos laboratorios ltda 

Nome Fantasia 

j.prolab 

Endereço na Internet 

www.jprolab.com.br 

Endereço Completo 

CNPJ 

80.392.434/0001-13 

SAC 

Cldade/UF 

AV . ROCHA POMBO N° 2414- SUB-DIVISÃO SENEGAGLIA CEP: 

83.010-620 

SÃO JOSÉ DOS PINHAIS/PR 

Responsável Técnico 

JACQUELINE PORRUA 

Cadastro N° 

8.00979-1 

N° do Processo 

02120.70107 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

21/0212002 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/0212070107ncnpj"80392434000113 

Responsável legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

l Ativai 

Voltar 

1/2 



07/08/2023, 10:19 Consultas - Agênc1a NaCional do Vigilância Samtárla 

Fts327s -
Proc. N~~2023 

Ass--9.~ 

https:l/oonsuttas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/0212070 1 07/?cnpj::80392434000113 212 



07/08/2023, 10:14 Consultas • Agéncfa Nac1onal do Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Res~ltado I Detalhamento 

Razão Social 

JALLES MACHADO SIA 

Nome Fantasia 

JALLES 

Endereço na Internet 

www.jallesmachado.com 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RODOVIA GO 080 KM 71 ,5- FAZENDA SÃO PEDRO SIN -ZONA 
RURAL CEP: 76.380-000 

Responsável Técnico 

[Não cadastrado] 

Cadastro N° 

2.03475-8 

N° do Processo 

25351.197876/2002-81 

Atividades I Classes 

Fabricar 

• Produtos de Higiene 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1211212002 

Cadastro 

2 - Cosmético 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253511978 762002811?aJpj=02635522000195 

CNPJ 

02.635.52210001-95 

SAC 

6233899075 

Cldade/UF 

GOIANÉSIA/GO 

Responsável legal 

[Não cadastrado] 

SltuaçAo 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/1 



07/08/2023, 10:15 Consultas - Agênc1a Nacional de Vigilancia Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

16/06/2021 

Resultado da Consulta de Dossiê de Fiscalização 

Produto 

ÁLCOOL EM GEL 65° 

INPM MARCA ITAJÁ. 

Empresa 

JALLES 
MACHADOS/A 

Tipo de 
Produto 

Saneantes 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Fabricação, 

Propaganda, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj:02635522000195&empresaEnvolvidaRazaoSociai=JALLES MACHADO S%2. . 1/1 



07/08/2023, 10:1 4 Consultas • Ag!'!neta Nactonal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

JALLES MACHADO S/A 

Nome Fantasia 

JALLES 

Endereço na Internet 

www.jallesmachado.com 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RODOVIA GO 080 KM 71 ,5 • FAZENDA SÃO PEDRO S/N -ZONA 

RURAL CEP: 76.380-000 

Responsável Técnico 

{Não cadastrado] 

Cadastro N° 

2.03475-8 

N° do Processo 

25351.197876/2002-81 

Atividades I Classes 

Fabricar 

• Produtos de Higiene 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

12/12/2002 

Cadastro 

2 - Cosmético 

https://consultas.anvísa.gov.br/#lempresaslempresaslq/25351197876200281ncnpj=02635522000195 

CNPJ 

02.635.522/0001-95 

SAC 

6233899075 

Cldade/UF 

GOIANÉSIAIGO 

Responsável legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I AtlvaJ 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/1 



07/08/2023, 10:15 Consultas - AgênCia Nacional de Vigilância Samtárla 

Consultas I Produtos Irregulares I Produlos Irregulares 
Proc. N~Q.~2023 
Ass_.{fii_ 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

16/06/2021 

Resultado da Consulta de Dossiê de Fiscalização 

Produto 

ÁLCOOL EM GEL 65° 
INPM MARCA ITAJÁ. 

JALLES 
MACHADOS/A 

Tipo de 
Produto 

Saneantes 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Fabricação, 

Propaganda, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=02635522000195&empresaEnvolvidaRazaoSoclai=JALLES MACHADO S%2.. . 1/1 



07/08/2023, 10:11 Consultas - AgênC'.Ia Nacional de VigiiAncla Samtllria 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa NaCional 

Razão Social 

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA 
LTDA 

Nome Fantasia 

LABOR IMPORT 

Endereço na Internet 

www.laborlmport.com.br 

Endereço Completo 

RUA PADRE DAMASO, N° 173 165 187- CENTRO CEP: 06.016.010 

Responsável Técnico 

LUCIANA JOSEPHINA LANZILLO 

Cadastro N° 

1.03694-6 

N° do Processo 

25000.00963819841 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Exportar 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

06/11/1998 

Cadastro 

8- Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa .gov.br/#/empresaslempresaslql250000096389841ncnpj~1 005728000179 

CNPJ 

01.005.728/0001-79 

SAC 

Cldade/UF 

OSASCO/SP 

Responsável legal 

RICARDO AUGUSTO 
GUIDORIZZI SANCHEZ 

Situação 

I Atlv•J 

1/2 



07/08/2023, 10:11 Consultas -Agência NaCional de VlgiiAnCia Sanitária 

F/s 5284 -· ·---
Proc. N~W2023 

Ass~t{ii_ 

https://consultas.anvísa.gov.brJ#/empresaslempresaslq/250000096389841ncnpj=01005728000179 212 



07/08/2023, 10:09 Consultas - Agênc1a Nae~onal de Vigilência Sanitária 

Fls5285 
............ - .... ...._, 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento Proc. N~20ld 

Dados da Empre~a Nacional 

Razão Social 

JOÃOMED COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS S/A 

Nome Fantasia 

JOÃOMED 

Endereço na Internet 

www.joaomed.com.br 

Endereço Completo 

R WILSON LOIS KOEHLER JUNIOR, 406 - XAXIM CEP: 81.630-280 

Responsável Técnico 

JULIANA SASDELLI 

Cadastro N° 

1.02969-0 

N° do Processo 

25023.000415/9516 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/04/1996 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250230004159516/?cnpí=787 42491000133 

Ass_$i!l_ 

CNPJ 

78.7 42.491/0001-33 

SAC 

08007012006 

CidadeiUF 

CURITIBAIPR 

Responsável Legal 

MARTA IRENE GESSELE 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023. 10:09 Consultas -Agência Naaonal de Vig1ltlnola Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.brl#lempresas/empresas/q/2502300041595161?cnpJ 78742491000133 212 



07/08/2023, 10:10 Consultas -Agência Nacional de VigiiAncia Sanitária Fls 5287 ------Proc. No 02312023 
~ Ass~ 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

18/08/2021 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto 

ADVANTIVE SONDA DE 

FOLLEY EM LÁTEX

Registro: 10296900144. 

Empresa 

JOÃOMED 

COM~RCIODE 
MATERIAIS 

CIRÚRGICOS 

S/ A 

Tipo de 
Produto 

Produtos para 

Saúde 

(Correlatos) 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossie/cl?empresaEnvolvldaCnpj=787 42491 000133&ompresaEnvolvldaRazaoSociai=JOÃOMED COMtRCIO . . . 1/1 



07/0812023, 10:00 Consultas - Ag~ncia Nacional de Vigilância Sanitária Fls 5288 -----
Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Proc. No 02312023 

~~ss:;r 
Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

INJEX INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA 

Nome Fantasia 

INJEX 

Endereço na Internet 

www.injex.com.br 

Endereço Completo 

AV. COMENDADOR JOSÉ ZILLO 160- DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 

19.908-170 

Responsável Técnico 

LUIS SALDANHA RODRIGUES NETO 

Cadastro N° 

1.01606-1 

N° do Processo 

25000.046468/8 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Distribuir 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Expedir 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

28/04/1989 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

https:llconsultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500004646881?cnpj=59309302000199 

CNPJ 

59.309.302/0001-99 

SAC 

1433022900 

Cidade/UF 

OURINHOS/SP 

Responsável legal 

RAFAEL SALDANHA 
RODRIGUES 

Situação 

I Atlv•l 

1/2 



07/08/2023, 10:00 Consultas -Agência Nacional do VIgilância Samtária 

• Correlato 

• Correlato 

Reembalar 

• Correlato 

ifransportar 

• Correlato 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.bf/#/empresaslempresaslq/250000464688/?cnpj=59309302000199 212 



07/08/2023, 10:00 Consultas· Agência Nacional de Vigilância Semtérla 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

Shalon Fios Cirurgicos Ltda 

Nome Fantasia 

Shalon Suturas 

Endereço na Internet 

EnCiereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

Av. Hermógenes Coelho, 3.523-Alto da Boa Vista CEP: 7p.100-000 

Responsável Técnico 

KATIA REGINA DO NASCIMENTO DIAS POLICARPO 

Cadastro N° 

1.02434-1 

N° do Processo 

25005.051349/94 

e Atividades I Classes 

Armazenar 

• Correlato 

Embalar 

• Correlato 

Exportar 

• Correlato 

Fabricar 

• Correlato 

Importar 

• Correlato 

Produzir 

• Correlato 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07/10/1994 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 
(Correlatos) 

hltps //consultas .anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/2500505134994ncnpp33348467000186 

CNPJ 

33.348.467/0001-86 

SAC 

622594546 

Cldade/UF 

SÃO LUIS DE MONTES 

BELO SIGO 

Responsável Legal 

FABIO DE PAULA SCHMID 

Sltuaçlo 

I Atlv•l 

1/2 



07/08/2023, 10:00 

Transportar 

• Correlato 

Consultas ·Agêl'!cia Nacional de VtgiiAncla Sanitária 

https:l/consuttas.anvisa.gov.brl#lempresaslempresas/qf2500505134994ncnpj•33348467000186 212 



07/08/2023, 09:58 Consultas -Agência Nacional de Vigilllncia Sanitária 

Consultas 1 Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

ESTILO ARTEFATOS DE MADEIRAS LTDA 

Nome Fantasia 

ESTILO 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

BR 116 KM 180, S/N- CENTRO CEP: 89.533-000 

Responsável Técnico 

ALCINDO PACHECO NETO 

Cadastro N° 

8.04731 -7 (7384WH059315) 

N° do Processo 

25024.643084/2008-99 

Atividades I Classes 

Fabricar 

• Correlatos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

10/11/2008 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresas/q/25024643064200899ncnpj=79402418000185 

CNPJ 

79.402.418/0001-85 

SAC 

Cldade/UF 

SÃO CRISTOVÃO DO SUUSC 

Responsável Legal 

EDSON GABOARDI 

Situação 

I Ativai 

1/1 



07/0812023, 13:15 Consultas - Agência Nactonal de Vigdllncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

AIRELA INDÚSTRIA FARMACt:::UTICA LTDA. 

Nome Fantasia 

AIRELA INDÚSTRIA FARMAC~UTICA LTDA 

Endereço na Internet 

http://www.airela.com.br/ 

Endereço Completo 

RODOVIA SC 390, W 500, KM 459- ILHOTA CEP; 88.720-000 

Responsável Técnico 

RODRIGO REBELO PETERS 

Cadastro N° 

1.04493-8 

N° do Processo 

25000.035083/9947 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

04/10/1999 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/25000035083994 7 f?cnpj=01858973000129 

CNPJ 

01.858.973/0001-29 

SAC 

08006462010 

CldadeiUF 

PEDRAS GRANDES/SC 

Responsável Legal 

RODRIGO REBELO PETERS 

Situação 

(Ativa l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 



07/08/2023, 13:15 

Reembalar 

• Medicamento 

Transportar 
• Medicamento 

Consultas · Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Certificado de Boas Prátjcas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000350839947/?cnpj=01858973000129 

Voltar 

212 



07/08/2023, 13:16 Consultas - Agência Naclonal de VtgiiAncia Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 

Medida 

Cautelar 

09/01/2023 

27/08/2020 

12/02/2020 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

Produto Empresa 

SOLUÇÃO NASAL DE AI R ELA 
CLORETO DE SÓDIO INDÚSTRIA 

0,9%COM FARMACt:UTICA 
CONSERVANTE. LTDA, 

CURCUMAE LONGAE R. 
- JIANGHUANG. 

AIRELA 
SILYBI FRUCTUS- SHUI INDÚSTRIA 

FEl Jl. FARMACt:UTICA 

TRIBULI FRUCTUS - Jl LTDA. 

LI. 

SOLUÇÃO NASAL DE AIRELA 
CLORETO DE SÓDIO INDÚSTRIA 

0,9%COM FARMACt:UTICA 
CONSERVANTE. LTDA. 

Tipo de 

Produto 

Medicamento 

Medicamento 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento:Suspensão: 

Comerclalízação, 
Distribuição, Uso: 

Proibição: 

Comercialização, 
Distribuição, Fabricação, 

Propaganda, 

Uso: Recolhimento: 

Recolhimento: 

Voluntário: Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=01858973000129&empresaEnvolvidaRazaoSociai=AIRELA INDÚSTRIA FAR. .. 1/1 



07/08/2023, 12:34 Consultas -Agência Nac10nal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 

Nome Fantasia 

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

R FERNANDO LAMARCA 255, SALA 201 - DISTRITO INDUSTRIAL 

CEP: 36.092-030 

Responsável Técnico 

MARCELO SANTANA LOUZADA BRASIL 

Cadastro N° 

1.00917-8 

N° do Processo 

25991.006907U7 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

22/11/1980 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresaslq/2599100690777ncnpj=17875154000120 

CNPJ 

17.875.154/0001-20 

SAC 

0800324087 

Cidade/UF 

JUIZ DE FORA/MG 

Responsável legal 

ALEXANDRE FRANÇA 

Situação 

I Atlv•l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/06/2023, 12:34 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

• Medicamento 

Importar 
• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Transportar 

• Medicamento 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresaslq/25991 00690777/?cnpí"'17875154000120 212 



07/08/2023, 12:35 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilêncla Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

28/12/2022 

07/11/2022 

08/12/2021 

24/09/2020 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto Empresa 

ATROVEX- Registro: MEDOUIMICA 
109170068. INDUSTRIA 

ATROVEX- Registro: FARMACEUTICA 

109170068. LTDA. 

TENOXICAM - Registro: MEDOUIMICA 
109170094. INDUSTRIA 

TENOXIL- Registro: FARMACEUTICA 

109170059. LTDA. 

MEDQUIMICA 
DIPIMED- Registro: INDUSTRIA 

109170015. FARMACEUTICA 

LTDA. 

RANITIDIL- Registro: MEDQUIMICA 
109170077. INDUSTRIA 

Ranitidina - Registro: FARMACEUTICA 

109170075. LTDA. 

Tipo de 
Produto 

Medicamento 

Medicamento 

Medicamento 

Medicamento 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#Jdossle/c/?empresaEnvolvldaCnpj= 17875154000120&empresaEnvolvidaRazaoSociai=MEDOUIMICA INDUSTRI... 1/1 



07/08/2023, 14:20 Consultas - Ag~ncia Nac1onsl de Vigllênc•a Sanitána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Proc. N° CJtJ ~v23 
Dados da Empresa Nacional 

BRAINFARMA INDÚSTRIA QUI MICA E FARMACtUTICA S.A 

Nome Fantasia 

Neo Qulmlca 

Endereço na Internet 

www.hypermarcas.com.br 

Endereço Completo 

VP-R3, MÓDULO 01-B QUADRA 02-C • DISTRITO 

AGROINDUSTRIAL CEP: 75.132-015 

Responsável Técnico 

ALINE CAETANO DE O. BARROS MONTEIRO 

CINTIA MIYUKI NAKANO DOMINGUES 

LUIZ FELIPE CARDINAL! 
RAQUEL LETICIA CORREIA BORGES 

ALINE LAIS DE OLIVEIRA 

WELINGTON DOMINGUES DE MORAES 

KAMALA BATISTA DA COSTA 

Cadastro N° 

1.05584-9 

N° do Processo 

25351 .030070/2003-94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

23/06/2003 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https 1/c:onsultassnvisa .gov.br/#/empresaslempresas/q/25351 030070200394ncnpj=05161 06900011 O 

~-----

Ass~ 
CNPJ 

05.161.069/0001-1 o 

SAC 

08009799900 

Cldade/UF 

ANÁPOLIS/GO 

Responsável Legal 

NICOLLE MORENO CAMARGO 

TAMARA SILVA DIAS 

VALÉRIAALVES DOS SANTOS 

MEREU 

ARMANDO LUIS FERREIRA 

LEONORA COIMBRA NUNES 

RODRIGUES 

MARC HERMAN JONG A T JAUW 
HELLEN MENDES DE OLIVEIRA 

FERNANDES 
DANIELA DA COSTA PINHEIRO 

RITA DE CASSIA PEZZONI 

VIEIRAMOTA 
CLAUDIA FERNANDA FADIGA 

ALESSANDRO GORGONHA 

FERNANDES 

AMANDA CREPALDI RAMOS 

COCA TO 

CAMILA SALLES MACEDO 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023, 14:20 Consultas ·Agência Naaonal de Vtgtlêncla Samtária 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medrcamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Fracionar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

ifransportar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

https.l/oonstJitas.anvtsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25351030070200394/~cnpj::05161 06900011 O 212 



• 

07/08/2023, 14:20 Consultas -Agt:ncla Nacional do Vlgllllncia Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

28/06/2023 

Resultado da Consulta de Oossiê de Fiscalização 

Produto 

GASTROL - Registro: 
155840396. 

GASTROL TC - Registro: 

155840384. 

Empresa 

BRAINFARMA 

INDÚSTRIA 
OUiMICAE 

FARMAC~UTICA 

S.A 

Tipo de 
Produto 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 
Voluntário: Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

https://consoltas.anvlsa.gov.br/#ldossíetc/?empresaEnvoMdaCnpj:()5161069000110&ompresaEnvolvldaRazaoSoclai=BRAINFARMAINDúSTRI... 1/3 



07/08/2023, 14:20 

23/06/2022 

10/11/2021 

30/01/2020 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 

- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro: 155840428. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 155840428. 

ciprofibrato - Registro: 
155840195. 

FLOMICIN - Registro: 
155840458. 

FLOMICIN - Registro: 
155840458. 

Consultas -Ag~ncia Nacional de V1gi1Ancia Sanitária 

BRAINFARMA 
INDÚSTRIA 
OUIMICAE 

FARMAC~UTICA 

S.A 

BRAINFARMA 
INDÚSTRIA 

Medicamento 

QUI MICA E Medicamento 
FARMACl':U111CA 

S.A 

BRAINFARMA 
INDÚSTRIA 
QUI MICA E Medicamento 

FARMAC~UTICA 

S.A 

Recolhimento: (revogado 
por 4414507/22-
1 ):Suspensão: 

Comercialização 
(revogado por 

4414507/22-1 ), 
Distribuição (revogado por 

4414507/22-1 ): 

Recolhimento: 

Voluntário: Suspensão: 
Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

Recolhimento 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

https://cansultas.anvisa.gov.br/#/dossle/c/?empresaEnvoMdaCnp)=OS161069000110&cmpresaEnvoMdaRazaoSociai=BRAINFARMA INDúSTRI ... 213 



0710812023. 14:20 

BROMAZEPAM 
(PORTARIA 344198-
LISTA 81)- Registro: 

155840298. 

Consultas -Agência NaCional de Vlgtlêntill Sanitária 

BRAJNFARMA 
INDÚSTRIA 

QUIMICA E Medicamento 
FARMACt:UTICA 

S.A 

(revogado por 

0084248/19-6): 

Exportar para Excel Voltar 

https:lloonsultas.anvisa.gov.brl#/dossielc/?empresaEnvolvidaCnpJ=05161069000110&cmpresaEnvohtldaRazaoSociai=-BRAJNFARMA INDUSTRI .• 313 



07/08/2023, 14•18 Consultas · Agência Nacional de VigfiAncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 
Fts5304 - -

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

BIOLAB SANUS FARMAC~UTICA LTDA 

Nome Fantasia 

Biolab Sanus 

Endereço na Internet 

www.biolabfarma.com.br 

Endereço Completo 

AVENIDA PAULO AYRES, N° 280- VILA IASI CEP: 06.767-220 

Responsável Técnico 

[N§o cadastrado] 

Cadastro N° 

1.00974-4 

N° do Processo 

25351 .045291/20~ 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Prod. Dietético 

• Medicamento 

• Insumo 

Distribuir 

• Insumo 
• Medicamento 

• Prod. Dietético 

Embalar 

• Prod Dietético 

• Medicamento 

• Insumo 

Expedir 

• Insumo 
• Prod Dietético 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

16111/1981 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https//consultas.anvísa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351045291200529ncnpj=49475833000106 

Proc. N!SI2312023 

CNPJ 

49.475.833/0001-06 

SAC 

06007246522 

CldadeiUF 

Ass-!fli_ 

TABOÃO DA SERRAISP 

Responsável legal 

[N§o cadastrado] 

Situação 

I Atlv•l 

1/2 



07/08/2023, 14:18 

Exportar 

• Prod. Dietético 
• Insumo 
• Medicamento 

• Prod. Dietético 
• Medicamento 
• Insumo 

Importar 

• Medicamento 
• Insumo 
• Prod. Dietético 

Reembalar 

• Prod. Dietético 
• Medicamento 
• Insumo 

Transportar 

• Prod. Dietético 
• Medicamento 
• Insumo 

Consultas -Agêneta Nacional do VigiiAncia Sanitária 

https//consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25351045291200529ncnpj=49475833000106 

Proc. N° O~.> &tJ23 

Assj!.J-

212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

SANOFI MEDLEY FARMACt:UTICA LTDA. 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413- JARDIM NATAL CEP: 

08.613-010 

Respons6vel Técnico 

RICARDO JONSSON 

Caaastro N° 

1.08326-7 

N° do Processo 

~5351 .287438/201 0-11 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

07/06/2010 

Cadastro 

1 - Medicamento 

CNPJ 

10.588.595/0010-92 

SAC 

Cldade/UF 

SUZANO/SP 

Responsável Legal 

RICARDO BARONE 

Situação 

I Ativ•l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

https.//CXJ1SUitas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresas/q/25351287438201011ncnpJ=10588595001092 
1/2 
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• Medicamento 

Importar 
• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Prátjcas - Medicamentos 

https//consultas.anv•sa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351287438201011nc;npj=10588595001092 212 
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Fls _2308 
Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Proc. N~2\112021 

Resultado da Consulta de Dosslõ de Fiscalização Ass-ffii._ 
Data da Última Tipo de 

Medida Produto Empresa 
Produto 

Ações de Fiscalização 

Cautelar 

SABRIL- Registro: 

183260320. 

SABRIL- Registro: SANO FI Recolhimento· 
183260320. MEDLEY Voluntário: Suspensão: 

21/07/2023 
SABRIL • Registro: FARMACt:UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

183260320. LTDA. Distribuição, Uso: 

SABRIL ·Registro: 
183260320. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA • Registro: SANO FI Recolhimento: 

183260137. MEDLEY Voluntário:Suspensão: 
14/1212021 Medicamento 

CLORIDRATO DE FARMACt:\.JTICA Comercialização. 

METFORMINA- Registro: LTDA. Distribuição, Uso: 

183260137. 

SANO FI Recolhimento: Suspensão: 
NOVALGINA • Registro: MEDLEY 

10/11/2021 183260351 . FARMACt:UTICA 
Medicamento Comercialização, 

LTDA. 
Distribuição, Uso: 

SANO FI Recolhimento: 

VALTRIAN HCT- MEDLEY Voluntário:Suspensão: 
29/10/2021 Registro: 183260112. FARMACt:UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

LTDA. Distribuição, Uso: 

VALTRIAN- Registro: SANO FI Recolhimento: 
183260081. MEDLEY Voluntário: Suspensão: 

VALTRIAN ·Registro: FARMACt:UllCA 
Medicamento 

Comercialização 

183260081. LTDA. Distribuição, Uso 

APROVEL- Registro: SANO FI Recolhimento: 
183260450. MEDLEY Voluntário:Suspensão: 

29/10/2021 APROZIDE- Registro: FARMACt:UTICA 
Medrcamento 

Comercialização. 

183260418. LTDA. Distribuição. Uso: 

httpsJ/consultas.anvisa.gov.brl#/doSSie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=10588595001092&cmpresaEnvolvldaRazaoSoclai=SANOFI MEOLEY FARM ... 1/5 
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29/10/2021 LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 
183260155. 

LOSARTANA 
POT ÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 
163260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 
163260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

163260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA- Registro: 

163260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

163260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

163260155. 

LOSARTANA 
POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

Consultas - Agência Nacional de Vlg1lência Sanitâna 

SANOFI 

MEDLEY 

FARMACtUTICA 

LTDA. 

Medicamento Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

https/lconsultas.anvlsa gov.br/#/dossielcl?empresaEnvolvidaCnpj=10588595001092&empresaEnvolvidaRazaoSoclal=SANOFI MEDLEY FARM... 215 
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29/10/2021 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA - Registro: 
183260155. 

losartana potássica + 

hidroclorotiazlda -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotiazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 

hidroclorotiazida -
Registro: 183260109. 

losartana potàssica + 
hldroclorotiazida

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotiazlda -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 

hidroclorotiazida -
Registro: 183260109. 

losartana potássica + 

hidroclorotiazida -
Registro: 183260109. 

losartana potássíca + 
hidroclorotiazida -

Registro: 1832601 09. 

Consultas - Agência Nacional de VigíiAncía Sanltána 

SANOFI 

MEDLEY 

FARMACtUTICA 
L TOA. 

Medicamento 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dosslefcl?empresaEnvolvldaCnpJ=10588595001092&emprcsaEnvolvldaRazaoSociai=SANOFI MEDLEY FARM.. 315 
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13/09/2021 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

LOSARTANA 
POT ÁSSJCA - Registro: 

183260155. 

Consultas- Agêílcla Noclonal do Vigilância Samtária 

SANOFI 
MEDLEY 

FARMAC~UTICA 
LTDA. 

SANO FI 
MEDLEY 

FARMAC~UTICA 
LTDA. 

Medicamento 

Medicamento 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

10 25 50 

Exportar para Excel Voltar 

https://oonsultas.anvlsa.gov.br/#ldosstalcl?empresaEnvolvidaCnpj=10588595001092&emprosaEnvolvldaRazaoSociai=SANOFI MEDLEY FARM. • 4/5 
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--Proc.N~~ 

Ass~ 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj= 10588595001 092&empresaEnvolvldaRazaoSociai=SANOFI MEDLEY FARM.. 515 



Consultas -Agência NaCional de VigtiAncta Sam!Arla 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

EMSSIA 

Nome Fantasia 

EMS DIVISAO HORTOLANDIA 

Endereço na Internet 

www.ems.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nac1onal 

RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENÇA, SJN KM 

08 - CHÁCARAASSAY CEP: 13.186-901 

Responsável Técnico 

TELMA ELAINE SPINA 

~ .00235-1 

N° do Processo 

25991 .005996U7 

~tlvldades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

20/03/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https·f/consultas.anvtsa.gov.brl#lempresaslcmpresaslq/25991005996nncnpj=57507378000365 

CNPJ 

57.507.37810003-65 

SAC 

08000191914 

CldadeiUF 

HORTOLÃNDIAISP 

Responsável Legal 

LUIZ CARLOS BORGONOVI 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumos Fannacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

Reembalar 

• Medicamento 

Transportar 
• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2599100599677/?cnpj=S7507378000365 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

EMS S/A 

Nome Fantasia 

EMS DIVISAO HORTOLANDIA 

Endereço na Internet 

www.ems.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENÇA, S/N KM 

08- CHÁCARAASSAY CEP: 13.186-901 

Responsável Técnico 

iELMA ELAINE SPINA 

1.20867-1 

N° do Processo 

25351.020821/0031 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Insumos Farmacêuticos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

05/10/2000 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https.//consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/253510208210031ncnpJ-57507378000365 

CNPJ 

57.507.378/0003-65 

SAC 

08000191914 

Cldade/UF 

HORTOLÁNDIA/SP 

Responsável legal 

LUIZ CARLOS BORGONOVI 

Situação 

I Atlv•l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 

Fabricar 
• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Voltar 

https://consultas.anvísa.gov.brt#/empresas/empresas/q/253510208210031ncnpj=57507378000365 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

10/04/2023 

05/08/2021 

16/07/2020 

23/12/2019 

Resultado da Consulta de Oosslõ de Fiscalização 

Produto 

PARACETAMOL 

Registro: 1 02350793. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
102351135. 

ALLEXOFEDRIN -
Registro: 102350637. 

CLORIDRATO DE 
RANITIDINA- Registro: 

102350430. 

CLORIDRATO DE 

RANITIDINA- Registro: 
102350815. 

RANITIL- Registro: 
102351148. 

RANITIL- Registro: 

102351230. 

CLORIDRATO DE 
AMITRIPTILINA

Registro: 102350885. 

Empresa 

EMS S/A 

EMS S/A 

EMS S/A 

EMS S/A 

EMS S/A 

npode 
Produto 

Med•camento 

Medicamento 

Medicamento 

Medicamento 

Medicamento 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 

Voluntârio:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 

Voluntário: Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

Recolhimento:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 

Voluntário: Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

https //consultas.anvlsa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=57507378000365&empl"osaEnvolvldaRazaoSociai=EMS So/o252FA&empresa.. . 1/3 
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08/05/2019 VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA - Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA- Registro: 
102351012. 

VALSARTANA - Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

VALSARTANA- Registro: 

102351012. 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

EMSS/A Medicamento 

ht1ps:/lconsultas.anvisa.gov.br/#ldossle/c/?empresaEnvolvidaCnpj=57507378000365&empresaEnvolvidaRazaoSociai=EMS S%252FA&empresa... 213 
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25/03/2019 

VALSARTANA- Registro: 

167730484. 

espironolactona -
Registro: 102350632. 

Consultas· Ag~cla Nadonol do Vtgtlâncla Sanitána 

EMS SIA Medicamento 

FJs 5319 
Proc. No 02:.sJ.-» 
~ 

Ass_~ ........._ 
ensão· 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anv•sa.gov.br/#/dosslelc/?empresaEnvOivldaCnpj=57507378000365&empresaEnvotvidaRazaoSociai=EMS So/o252FA&empresa. .. 3/3 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 
FI~ _5320 

Proc. Nr:!!ZJ ;?02}_ 

Ass--!#i_ Dados da Empresa Nacronal 

Razão Social 

PHARLAB INDÚSTRIA FARMAC~UTICA S.A. 

Nome Fantasia 

PHARLAB 

Endereço na Internet 

www.pharlab.com.br 

Endereço Completo 

RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA. N° 28-AM~RICO SILVA 

CEP: 35.590-174 

Responsável Técnico 

GERALDO VINICIUS ELIAS 

Cadastro N° 

4.02128-0 

N° do Processo 

25351 .52306612020-76 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Cosméticos 

Distribuir 

• Cosméticos 

Expedir 

• Cosméticos 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15107/2020 

Cadastro 

2 - Cosmético 

Certificado de Boas Prátjcas - Medicamentos 

https://consultas.anv,sa.gov.br/#/empresaslempresaslqt253515230662020761?cnpj=02501297000102 

CNPJ 

02.501.297/0001-02 

SAC 

08000373322 

CldadeiUF 

LAGOA DA PRATA/MG 

Responsável Legal 

FERNANDO CAMPOLINA 

HAUCK 

Situação 

I Ativei 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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-Proc. NOJ!~/2023 
-----=.. 

Ass_~i:fl_ 

https://consultas.anvísa.gov.br/#lempresaslempresas/q/25351523066202076/7cnpj:0250129 7000102 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

PHARLAB INDÚSTRIA FARMACI':UTICA S.A. 

Nome Fantasia 

PHARLAB 

Endereço na Internet 

www.pharlab.com.br 

Endereço Completo 

RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N° 28 - AM~RICO SILVA 

CEP: 35.590-174 

Responsável Técnico 

GERALDO VINICIUS ELIAS 

Cadastro N° 

~ .04107-5 

N° do Processo 

25000.0 1691119920 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

(Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1710511999 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:J/consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000169119920ncnpJ-02501297000102 

CNPJ 

02.501.29710001-02 

SAC 

08000373322 

Cldade/UF 

LAGOA DA PRATA/MG 

Responsável legal 

FERNANDO CAMPOLINA 
HAUCK 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

112 
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Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Consultas • Agêncta Nactonal de V~gllãncla Sanitária 

https;//consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/250000169119920ncn~=02501297000102 

-Proc.N~{~ 
Ass--fi.~-

Voltar 

212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

PHARLAB INDÚSTRIA FARMAC~UTICA S.A. 

Nome Fantasia 

PHARLAB 

Endereço na Internet 

www.pharlab.com.br 

Endereço Completo 

RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N° 28 - AM~RICO SILVA 

CEP: 35.590-174 

Responsável Técnico 

GERALDO VINICIUS ELIAS 

Cadastro N° 

1.21558-9 

N° do Processo 

25351 .235677/2004-40 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

1110812005 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25351235677200440ncnpj=0250 1297000102 

CNPJ 

02.501 .29710001-02 

SAC 

08000373322 

Cldade/UF 

LAGOA DA PRATA/MG 

Responsável legal 

FERNANDO CAMPOLINA 
HAUCK 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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Importar 

• Medicamento 

Consultas -Agência Nacional de V1g1lãncia Sanitária 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https:l/oonsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351235677200440ncnpj=02501297000102 

Voltar 

2/2 



07/08/2023, 12:32 Consultas - Agênda Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

08/02/2021 

20/01 /2021 

09/09/2020 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto 

DECNAZOL - Registro: 

141070040. 

POMADA PARA 

FISSURAS DE PERINEO. 

CALMPHAR Pl - Registro: 
141070626. 

Empresa 

PHARLAB 

INDÚSTRIA 
FARMAC~UTICA 

S.A. 

PHARLAB 
INDÚSTRIA 

FARMAC~UTICA 

S.A. 

PHARLAB 

INDÚSTRIA 

FARMAC~UTICA 
S.A. 

Tipo de 
Produto 

Medicamento 

Medicamento 

Medicamento 

Proc. N~~J.t.ô23 ------
Ass_~"d-

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
Voluntário: Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossíe/c/?empresaEnvolvidaCnpj=025012970001 02&empresaEnvolvidaRazaoSociai=PHARLAB INDúSTRIA F. . 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

NATULAB LABORATÓRIO S.A 

Nome Fantasia 

NATULAB LABORATÓRIO FARMAC~UTICO 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

R JOSE ROCHA GALVAO. W 02, GALPÃO 111- SALGADEIRA CEP: 

44.444-312 

Responsável Técnico 

CRISTIANO ALVES FRANCA 

Cadastro N° 

1.03841-3 

N° do Processo 

25000.036845/9879 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

09/03/1999 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:f/consultas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresas/q/250000368459879ncnpj=02456955000183 

CNPJ 

02.456.955/0001-83 

SAC 

Cldade/UF 

SANTO ANTONIO DE JESUS/BA 

Responsável Legal 

GUILHERME MARADEI 

Situação 

I Atlv•l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 
• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/250000368459879/?cnpJ=02456955000183 2/2 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dossiê de Fiscalização 

Data da Última 
Medida Produto Empresa 

Tipo de 
Ações de Fiscalização 

Produto 
Cautelar 

MAXALGINA- Registro: NATULAB Recolhimento: Suspensão: 

09/01/2023 138410002. 
LABORATÓRIO Medicamento Comercialização, 

S.A Distribuição, Uso: 

NATULAB 
Recolhimento: 

07/08/2020 
MUCOBRONQ - Registro: 

LABORATÓRIO Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

138410034. Comercialização, 
S.A 

Distribuição, Uso: 

MAXALGINA- Registro: NATULAB Recolhimento:Suspensão: 

02/09/2019 138410002. LABORATÓRIO Medicamento Comercialização, 

S.A Distribuição, Uso: 

HELMILAB - Registro: 

138410036. 

HELMILAB - Registro: Recolhimento: 
138410036. NATULAB 

30/01/2019 LABORATÓRIO Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

HELMILAB- Registro: 
S.A 

Comercialização, 

138410036. Distribuição, Uso: 

HELMILAB - Registro: 

138410036. 

Exportar para Excel Voltar 

https:llconsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=02456955000183&empresaEnvolvtdaRazaoSocial=NATULAB LABORATORt. . 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

Nutriex Indústria de Nutracêuticos Ltda . 

Nome Fantasia 

Nutriex Nutracêuticos 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

AVENIDA BRASIL, N° 505, QUADRA ÁREA, LOTE 01, GALPÃO 02-

JARDIM DA LUZ CEP: 74.850-545 

Responsável Técnico 

MIZAEL CARLOS DA SILVA PEREIRA 

Cadastro N° 

6.07383-8 

N° do Processo 

25351 .357615/2018-93 

Atividades I Classes 

Fabricar 

• Alimento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/06/2018 

Cadastro 

6 -Alimento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351357615201893ncnpj=22966065000129 

CNPJ 

22.966.065/0001-29 

SAC 

08006425858 

Cldade/UF 

GOIÂNIA/GO 

Responsável legal 

THATIANA ZAIDEN FARIA 
REZENDE 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

Voltar 

1/1 



0710812023, 14:09 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

0111112022 

2010412020 

Resultado da Consulta de Dossii de Fiscalização 

Produto 

TODOS OS PRODUTOS 

REPELENTES QUE 

CONTENHAM EM SUA 
COMPOSIÇÃO O 

DIETHYL TOLUAMIDE 
(DEET). 

CONDICIONADOR 
SPIDER-MAN - Processo: 

25351297159201904. 

CONDICIONADOR 

SPIDER-MAN - Processo: 

25351297159201904. 

CONDICIONADOR 

SPIDER-MAN - Processo: 
25351297159201904. 

SHAMPOO 2 EM 1 

SPIDER-MAN · Processo: 

25351297107201920. 

SHAMPOO 2 EM 1 

SPIDER-MAN - Processo: 

25351297107201920. 

SHAMPOO SPIDER·MAN 

-Processo: 
25351297003201915. 

SHAMPOO SPIDER-MAN 

-Processo: 
25351297003201915. 

SHAMPOO SPIDER-MAN 
-Processo: 

25351297003201915. 

Empresa 

Nutriex Indústria 

de Nutracêuticos 

Ltda 

Nutriex Indústria 
de Nutracêuticos 

Ltda. 

Tipo de 
Produto 

Cosmético 

Cosmético 

Ações de Fiscalização 

Suspensão: 

Comercialização 
(revogado por 

5033444122-1 ), 

Distribuição (revogado por 

5033444122-1 ). 

Fabricação (revogado por 
5033444122-1 ): 

Recolhimento: Voluntário: 

Exportar para Excel Voltar 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/dossle/cl?empresaEnvolvldaCnpj=22966065000129&ompresaEnvolvidaRazaoSocíai: Nutriex Indústria de Nutra . 1/2 
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https:/lconsultas.anv•sa.gov br/#ldossielcl?empresaEnvolvldaCnpj=22966065000129&empresaEnvoMdaRazaoSociai=Nutriex Indústria de Nutra • 212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

INFAN INOUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/ A 

Nome Fantasia 

HEBRON 

Endereço na Internet 

www.infan.com.br 

Endereço Completo 

ROO BR 232, SN - KM 136- OIST INDUSTRIAL CEP: 55,034-640 

Responsável Técnico 

MARTA MELISSA LEITE MAIA 

Cadastro N° 

1.01557-0 

N° do Processo 

25001.005541187 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

14/0711988 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov. br/#/empresas/empresas/q/25001 00554187ncnpj=089395480001 03 

CNPJ 

08.939.548/0001-03 

SAC 

08007242022 

Cldade/UF 

CARUARU/PE 

Responsável Legal 

BRUNO DE MATOS HENRIQUE 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumos Farmacêuticos 

Importar 
• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https:l/coosultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2500100554187ncnpj-08939548000103 

Proc. N~v 
.. _/~) Ass_l.. v / 

212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

D•ta da Última 
Tipo de Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 

Cautelar Produto 

INFAN 

INDUSTRIA Proibição: 
BROMELIN S EXTRATO Comercialização, 23/07/2020 
DE ANANAS COMOSUS. QUIMICA Alimento 

Distribuição, Fabricação, 
FARMACEUTICA 

Propaganda:Recolhímento: 
NACIONALSA 

SUPLEMENTO Proibição: 
ALIMENTAR DE MARCA lnfan lndüstria 

Comercialização, 
25/11/2019 FLUENCE L Qui mica 

Alimento Distribuição, Fabricação, 
METILFOLATO DE Farmacêutica 

Propaganda:Recolhimento: 
CÁLCIO 5 MG E 7 MG. Nacional S/ A 

Voluntário: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dosslelc/?empresaEnvolvidaCnpj=08939548000103&empresaEnvolvidaRazaoSociai=INFAN INDUSTRIA QUIM... 1/1 



07/08/2023. 13:12 Consultas - Ag&tc1a Nacional do VIgilância Saruténa 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA L TOA 

Nome Fantasia 

Vitamedic Indústria Farmacêutica Uda. 

Endereço na Internet 

www. vitamedic.lnd.br 

Endereço Completo 

Rua VPR 01 Quadra 2A Módulo 01 - DAIA CEP: 75.132-020 

Respons6vel Técnico 

ANGELINA CRISTINA FERREIRA FERNANDES 

Cadastro N° 

1.00392-3 

N° do Processo 

25991. o 11920/77 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15103/1990 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvlsa .gov. brl#/empresaslempresas/q/25991 01192onncnpj=302228 14000131 

CNPJ 

30.222.81410001-31 

SAC 

0800622929 

Cldade/UF 

ANÁPOLIS/GO 

Responsável Legal 

WILMAR FERREIRA DE 

OLIVEIRA JUNIOR 
JOSt:ALVES FILHO 

Situação 

I Ativai 

O M&didns de fiscalização vigentes 

7 

1/2 
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• Insumos Farmacêuticos ·---• Medicamento 

Fabricar 

• Insumos Farmacêuticos 

Proc. N?.J!~J2023 
~ 

Ass-ft.""-. 
• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25991 011920nncnpj=>30222814000131 2/2 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da 
Última Medida 

Cautelar 

Resultado da Consulta do Oosslê do Fiscalização 

Produto Empresa 
npodo 
Produto 

-Proc. No..QzJ J23 ,---
Ass_~ v ---... 

Ações de Fiscalização 

https~l/consultas.anv•sa .gov.br/#/doss•elcl?empresaEnvolvidaCnpj=30222814000131&cmpresnEnvolvidaRazaoSodai=VITAMEDIC INDUSTRIA... 1/19 
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22/09/2022 BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 
103920089. 

BERITIN BC - Registro: 
103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC- Registro: 
103920089. 

BERITIN BC· Registro: 
103920089. 

BERITIN BC- Registro: 
103920089. 

BERITIN BC- Registro: 
103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC- Registro: 

103920089. 

BERITIN BC - Registro: 
103920089. 

BERITIN BC - Registro: 
103920089. 

BERITIN BC - Registro: 
103920089. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BERITIN BC- Registro: 

103920089. 

BERITIN BC • Registro: 

103920089. 

Consulta$ - Agência Nac1onal de VIgilância Sanitária 

VITAMEDIC 
INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 

LTDA 

Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossielc/?empresaEnvolvldaCnpj:=30222814000131&empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRIA.. 2/19 
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BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

CLOTRIMAZOL- Registro: 

103920171 . 

DIMENIDRIN - Registro: 

103920092. 

DIMENIDRIN - Registro: 

103920092. 

LOSACORON - Registro: 

103920079. 

PREDCORT - Registro: 
103920080. 

PREDCORT - Registro: 

103920080. 

PREDCORT- Registro: 
103920080. 

PREDCORT - Registro: 

103920080. 

PREDCORT - Registro: 

103920080. 

PREDCORT- Registro: 

103920080. 

PREDCORT - Registro: 

103920080. 

PREDCORT- Registro: 
103920080. 

PREDCORT- Registro: 
103920080. 

PREDCORT- Registro: 

103920080. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

Consultas - AgênCia Nacional de Vigílâncla Sanitária 

https://consultas.anvlsa .gov.br/#Jdossielc/?empresaEnvolvidaCnpj=30222814000 131 &empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRIA. . 3/19 
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PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA - Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

QUADRINEO - Registro: 

103920158. 

QUADRINEO - Registro: 

103920158. 

QUADRINEO - Registro: 

103920158. 

QUADRINEO - Registro: 
103920158. 

QUADRINEO- Registro: 
103920158. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

Consultas -AgênCia Nac,onal de Vigilância Sanitária 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/dosslelc/?empresaEnvolvidaCnpj=30222814000131 &empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRIA . . 4/19 
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losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potásslca -
Registro 103920178. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 1 03920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 
VITAMEDIC Recolhimento· 

08/06/2022 
losartana potássica - INDUSTRIA Voluntário:Suspensão: 
Registro: 103920178. FARMACEUTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

losartana potássica - LTDA Distribuição, Uso: 

Registro: 103920178. 

losartana potássica -
Registro· 103920178. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920176. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

~ VITAMEDIC Recolhimento: 
ATENOLOL- Registro: INDUSTRIA Voluntário:Suspensão: 

27/01/2022 103920168. FARMACEUTICA 
Medicamento 

Comercialização, 

LTDA Dtstribuição, Uso: 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#ldossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=30222814000131 &empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRIA... 5/19 
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29/04/2021 ACECLOFENACO -

Registro: 103920172. 

ALGY-FLANDERIL
Registro: 103920065. 

AMINOFILINA- Registro: 
103920165. 

AMLODIL- Registro: 

103920150. 

AMPRAX- Registro: 

103920147. 

ANCLORIC - Registro: 

103920135. 

ATENOCLOR - Registro: 

103920091 . 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL+ 
CLORTALIDONA - Registro: 

103920192. 

BERITIN BC - Registro: 

103920089. 

BESILATODE 

ANLODIPINO - Registro: 
103920187. 

BUTACID - Registro: 

103920155. 

CAPTOPRIL- Registro: 

103920161 . 

CECOFLAN - Registro: 

103920056. 

CLORDILON - Registro: 

103920047. 

CLORIDRATO DE 

TRAMADOL- Registro: 

103920182. 

CLORTALIDONA- Registro: 

103920191 . 

CLOTRIMAZOL- Registro: 

103920171. 

DERMITRAT- Registro: 

103920106. 

DEXAMEX - Registro: 
103920067. 

DORALEX - Registro: 
103920101 . 

DORFENOL - Registro: 
103920083. 

ENERGRIP C - Registro: 

103920006. 

Consultas -Agência Nacional do VlgiiAncla Sanitária 

VITAME;DIC Medicamento 

INDUSTRIA 

FARMACE;UTICA 

LTDA 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/dossle/c/?empresaEnvolvidaCnpj=30222814000131&empresaEnvoMdaRazaoSoclai=VITAMEDIC INDUSTRIA .. 6/19 
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FLAMATRAT- Registro: 

103920127. 

FLUCONAZOL - Registro: 

103920190. 

FLUCONID - Registro: 

103920157. 

FUNGITRIN - Registro: 

103920054. 

GELLAT- Registro: 

103920057. 

GINECOL- Registro: 
103920110. 

GLICOMET - Registro: 
103920109. 

HEDERA HELIX 
VITAMEDIC Registro: 

103920195. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

KATRIZAN - Registro: 
103920108. 

LORASLIV- Registro: 
103920126. 

LOSACORON - Registro: 

103920079. 

MALEATO DE ENALAPRIL 

Registro: 103920177. 

MIOCARDIL- Registro: 

103920104. 

MUCOVIT- Registro: 

103920102. 

NIMELIT - Registro: 

103920073. 

NIMESULIDA- Registro: 
103920174. 

NIMESULIDA- Registro: 
103920175. 

PEPTOVIT - Registro: 

103920119. 

PREDCORT- Registro: 

103920080. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

QUADRINEO - Registro: 

103920158. 

RENAPRIL Registro: 

103920084. 

REPAROSONO - Registro: 

103920199. 

Consultas - Agêncta Nac1onal de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossle/c/?empresaEnvolvldaCnpj=302228140001 31&empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEOIC INOUSTRIA... 7/19 
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' 

RESFRIOL- Registro: 

103920160. 

RESFRIOL S - Registro: 

103920124. 

REUMOTEC - Registro: 

103920096. 

SECDAZOL- Registro: 

103920107. 

SEDALIVE - Registro: 
103920090. 

SULFAMETOXAZOL + 
TRIMETOPRIMA- Registro: 

103920169. 

TENOLON - Registro: 

103920045. 

VERTIZAN - Registro: 

103920052. 

VIT PANTENOL - Registro: 
103920179. 

VITAGLÓS- Registro: 
103920140. 

VITAL COLIRIO- Registro: 

103920100. 

VITDERA 03 - Registro: 

103920198. 

ZICLOVIR - Registro: 

103920132. 

cetoconazol - Registro: 

103920200. 

ciprofibrato - Registro: 

103920180. 

cloridrato de fluoxetina -

Registro: 103920189. 

dicloridrato de flunarizina -
Registro: 103920184. 

digoxina - Registro: 
103920166. 

finasterida - Registro: 
103920181 . 

fosfato sódico de 

prednisolona - Registro: 
103920188. 

lamotrigina - Registro: 
103920196. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

pantoprazol sódico 
sesquihidratado - Registro: 

103920185. 

Consultas- Ag~ncla Nacional de VigtiAncla Sanitária 

https://cons.Jitas.anvisa.gov.br/#/dosslafcl?empresaEnvolv!daCnpj=30222814000131&empresaEnvotvidaRazaoSoclai=VITAMEDIC INDUSTRIA... 8/19 
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risperidona - Registro: 

103920197. 

secnidazol- Registro: 

103920186. 

secnidazol - Registro: 

103920194. 

sulfametoxazol+trimetoprima 

- Registro: 103920170. 

topiramato- Registro: 

103920193. 

Consultas - Agência Nacional de Vig•lência Sanitária 

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#ldossle/cf?empresaEnvolvidaCnpJ=30222814000131 &empresaEnvolvldaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRIA.. . 9/19 
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29/04/2021 ALGY-FLANDERIL

Registro: 103920065. 

ALGY-FLANDERIL -
Registro: 103920065. 

ALGY-FLANDERIL -
Registro: 103920065. 

ALGY-FLANDERIL 
Registro: 103920065. 

ALGY-FLANDERIL -

Registro: 103920065. 

AMLODIL- Registro: 

103920150. 

AMLODIL- Registro: 

103920150. 

AMLODIL- Registro: 

103920150. 

ANCLORIC - Registro: 

103920135. 

ATENOCLOR- Registro: 
103920091. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920166. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

BUTACID - Registro: 

103920155. 

BUTACID - Registro: 
103920155. 

BUTACID - Registro: 
103920155. 

CLORDILON - Registro: 
103920047. 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX -Registro: 

103920101. 

DORALEX Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX- Registro: 

103920101. 

Consultas - Agência Nacional de VIgilância Sanitária 

VITAMEDIC Medicamento 

INDUSTRIA 
FARMACEUTICA 

LTDA 

https://consultas.anvisa .gov.brl#/dossielc/?empresaEnvolvidaCnpj=3022281400Q131 &empresaEnvolvidaRazaoSociai=VIT AMEDIC INDUSTRI... 1 0/19 
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DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX- Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX • Registro: 
103920101 . 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX- Registro: 

103920101. 

DORALEX - Regtstro: 

103920101. 

DORFENOL - Registro: 

103920083. 

FLUCONAZOL- Registro: 

103920190. 

FLUCONAZOL - Registro: 
103920190. 

FLUCONID - Registro: 
103920157. 

FLUCONID - Registro: 
103920157. 

FLUCONID - Registro: 

103920157. 

GUCOMET- Registro: 

103920109. 

GLICOMET- Registro: 

103920109. 

GLICOMET - Registro: 

103920109. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

Consultas - Agência NaCIOnal de Vigilância Sanitária 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnp)=30222814000131&empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRI... 11/19 
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IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

IVERMECTINA - Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 

103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

LORASLIV- Registro: 
103920126. 

LORASLIV- Registro: 

103920126. 

LORASLIV - Registro: 
103920126. 

LORASLIV - Registro: 

103920126. 

LORASLIV - Registro: 

103920126. 

LORASLIV - Registro: 

103920126. 

MIOCARDiL- Registro: 

103920104. 

MIOCARDIL - Registro: 
103920104. 

MIOCARDIL- Registro: 
103920104. 

MIOCARDIL- Registro: 
103920104. 

NIMELIT- Registro: 
103920073. 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitérla 

httpsJ/consuttas.anvisa .gov.br/#/dossielcl?empresaEnvolvldaCnpj=3022281400pt31 &emprc:.aEnvoMdaRazaoSoclai=VITAMEDIC INDUSTRI ... 12/19 
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• 

NIMELIT- Registro: 

103920073. 

NIMESULIDA- Registro: 

103920174. 

NIMESULIDA- Registro: 

103920174. 

NIMESULIDA- Registro: 

103920174. 

PREDCORT - Registro: 

103920080. 

PREDCORT ·Registro: 
103920080. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

PREDNISONA- Registro: 

103920176. 

REUMOTEC- Registro: 

103920096. 

SECDAZOL- Registro: 

103920107. 

SULFAMETOXAZOL + 
TRIMETOPRIMA- Registro: 

103920169. 

SULFAMETOXAZOL + 
TRIMETOPRIMA- Registro: 

103920169. 

SULFAMETOXAZOL + 
TRIMETOPRIMA- Registro: 

103920169. 

VERTIZAN - Registro: 

103920052. 

VERTIZAN - Registro: 

103920052. 

VERTIZAN - Registro: 
103920052. 

VITDERA 03 - Registro: 

103920198. 

VITDERA 03 - Registro: 

103920198. 

VITDERA 03 - Registro: 

103920198. 

cloridrato de fluoxetina -

Registro: 103920189. 

dicloridrato de flunarizina -

Registro: 103920184. 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Proc. N?.Q2312023 

Ass4/iL-

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=30222814000131&empresaEnvolvidaRazaoSocíai=VITAMEDIC INDUSTRI... 13/19 
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dicloridrato de flunarizina -

Registro: 103920184. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

Consultas - Agência Naclonal de Vigilância Sanitána 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=30222814000131&empresaEnvolvidaRazaoSocíai=VITAMEDIC INDUSTRI... 14/19 
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07/04/2021 ALGY-FLANDERIL

Registro: 103920065. 

AMLODIL- Registro: 

103920150. 

ATENOCLOR - Registro: 
103920091 . 

ATENOLOL- Registro: 
103920166. 

BERITIN BC- Registro: 

103920089. 

BESILATODE 

ANLODIPINO- Registro: 
103920187. 

BUTACID - Registro: 
103920155. 

CECOFLAN - Registro: 

103920056. 

CIPROFIBRATO- Registro: 

103700737. 

CLORDILON - Registro: 

103920047. 

CLOTRIMAZOL- Registro: 

102350440. 

DICLORIDRATO DE 

FLUNARIZINA- Registro: 

155840577. 

DORALEX- Registro: 

103920101 . 

DORFENOL- Registro: 

103920083. 

FLUCONAZOL - Registro: 

103920190. 

FLUCONID - Registro: 

103920157. 

FOSFATO SODICO DE 

PREDNISOLONA- Registro: 

104971424. 

FUNGITRIN - Registro: 

103920054. 

GUCOMET - Registro: 

103920109. 

IVERMECTINA- Registro: 
103920167. 

IVERMECTINA- Registro: 
155840184. 

LORASLIV - Registro: 
103920126. 

MALEATO DE ENALAPRIL

Registro: 103920177. 

Consultas - A~êncla Nacional de Vigll!lncla Sanitária 

VITAMEDIC 

INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 
LTDA 

Med1camento 

5352 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#ldossie/cl?empresaEnvolvidaCnpj=3022281400(l131&empresaEnvolvidaRazaoSodai=VITAMEDIC INDUSTRI... 15119 
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MIOCARDIL- Registro: 

103920104. 

NIMELIT- Registro: 

103920073. 

NIMESULIDA- Registro: 

103920174. 

NIMESULIDA- Registro: 

103920175. 

PREDCORT - Registro: 

103920080. 

PREDNISONA- Registro: 
103920176. 

REUMOTEC - Registro: 

103920096. 

SULFAMETOXAZOL + 

TRIMETOPRIMA- Registro: 

103920169. 

TENOLON - Registro: 
103920045. 

VERTIZAN - Registro: 

103920052. 

VIT PANTENOL - Registro: 
103920179. 

VITDERA 03 - Registro: 

103920198. 

aceclofenaco - Registro: 

143810214. 

finasterida - Registro: 

103920181. 

ivermectina - Registro: 

126750402. 

ivermectina - Registro: 

167730661. 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

pantoprazol sódico 

sesquihidratado- Registro: 

103920185. 

sulfametoxazol+trimetoprima 

-Registro. 103920170. 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitáría 

FJ[, 5.353_ 
Proc. N~4i' ~v23 

Ass-..S;J: 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/dossíe/c/?empresaEnvolvldaCnpj=30222814000131&empresaEnvolvidaRazaoSociai-VITAMEDIC INDUSTRI .. 16/19 
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07/04/2021 ACECLOFENACO 
Registro: 123520100. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

ATENOLOL- Registro: 

103920168. 

BUTACID - Registro: 

103920155. 

BUTACID - Registro: 

103920155. 

BUTACID- Registro: 
103920155. 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 
103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 
103920101 . 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 
103920101 . 

DORALEX - Registro: 
103920101 . 

DORALEX - Registro: 
103920101 . 

DORALEX- Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

Consultas -AgênCia Nacional de VigiiAncia Sanitária 

VITAMEDIC 
INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 

LTDA 

Medicamento 

httpsJ/consultas.anvisa.gov.brl#/dossie/c/7empresaEnvolvidaCnpj=30222814000131&empresaEnvolvldaRazaoSociai=VITAMEDIC INOUSTRI... 17/19 
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DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX - Registro: 
103920101. 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX Registro: 

103920101. 

DORALEX- Registro: 

103920101 . 

DORALEX - Registro: 

103920101. 

DORALEX Registro: 
103920101. 

GUCOMET- Registro: 

103920109. 

MIOCARDIL- Registro: 

103920104. 

MIOCARDIL- Registro: 
103920104. 

MIOCARDIL- Registro: 

103920104. 

MIOCARDIL- Registro: 

103920104. 

NIMESULIDA - Registro: 

103920174. 

NIMESULIDA- Registro: 

103920174. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

losartana potássica -
Registro: 1 03920178. 

losartana potássica -
Registro: 103920178. 

Consultas -Agência Nacional de Vtgilãncia Sanitária 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvídaCnpj=30222814000131 &empresaEnvolvldaRazaoSociai"'VITAMEDIC INDUSTRI... 18/19 



07/08/2023, 13:12 

losartana potássica -

Registro: 103920178. 

Consultas -Agência Nac1onal de V1g11Ancia Sanitária 

Exportar para Ex 

https://oonsultas.anvísa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=30222814000131&empresaEnvolvidaRazaoSociai=VITAMEDIC INDUSTRI. . 19/19 



Consultas - Agência Nacional de Vigllllncla Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 

Nome Fantasia 

PRATI, DONADUZZI 

Endereço na Internet 

www.pratldonaduzzi.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nac1onal 

RUA MITSUGORO TANAKA, W 145- CENTRO INDL. NILTON 

ARRUDA CEP: 85.903-630 

Responsável Técnico 

[Nio cadastrado) 

Cadastro N° 

1.02568-5 

N° do Processo 

25023,200049/94 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

22103/1995 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https'J/consultas.anvisa.gov.brl#lempresaslempresaslq/2502320004994ncnpj~3856593000166 

CNPJ 

73.856.59310001-66 

SAC 

08007099333 

CldadeiUF 

TOLEDOIPR 

Responsável legal 

[Nlio cadastrado) 

Situação 

l Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 
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• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Insumos Fannacêuticos 
• Medicamento 

Fracionar 

• Insumos Farmacêuticos 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

Reembalar 
• Medicamento 
• Insumos Fannacêuticos 

irransformar 

• Insumos Fannacêuticos 

irransportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresaslempresaslq/2502320004994nmp,F73856593000166 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 

Nome Fantasia 

PRATI , DONADUZZI 

Endereço na Internet 

www.pratidonaduzzi.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RUA MITSUGORO TANAKA, W 145- CENTRO INDL. NILTON 

ARRUDA CEP: 85.903-630 

Responsável Técnico 

LUIZ DONADUZZI 

Cadastro N° 

1.22108-1 

N° do Processo 

25023.203144/2008-44 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2810712008 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

Proc. N~l-512023 

Ass-.!Ji!L 
CNPJ 

73.856.593/0001-66 

SAC 

08007099333 

Cldade/UF 

TOLE:DO/PR 

Responsável Legal 

CELSO AGUSTINHO PRATI 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresastempresaslq/25023203144200844ncnp)=73856593000 166 1/2 
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• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Extrair 

• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Purificar 

• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 
• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Sintetizar 
• Insumos Farmacêuticos 

Transformar 

• Insumos Farmacêuticos 

Transportar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Voltar 

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresaslql25023203144200844nonpj:73856593000166 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dossl6 de Fiscalização 

Data da 

Última 
Produto Empresa 

Tipo de 

Medida Produto 

Cautelar 

candesartana cilexetila -
PRATI 

0410812023 Registro 125680302. 
DONADUZZI & Medicamento 

CIALTDA 

AMOXICILINA+CLAVULANATO 

DE POTASSIO- Registro: 
125680256. 

AMOXICILINA+CLAVULANATO 

DE POTASSIO - Registro: 

125680256. 

AMOXICILINA+CLAVULANATO 
DE POTASSIO - Registro: 

125680256. PRATI 

11108/2022 DONADUZZI & Medicamento 
AMOXICILINA+CLAVULANATO 

CIALTDA 
DE POTASSIO - Registro: 

125680256. 

AMOXICILINA+CLAVULANATO 

DE POTASSIO- Registro: 

125680256. 

AMOXICILINA+CLAVULANATO 
DE POTASSIO - Registro: 

125680256. 

Fls 5361 
.... -

Proc. N° 02312J23 

Ass-iN 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=73856593000166&empresaEnvolvidaRazaoSoclai=PRATI DONADUZZI &e. 1/12 
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23/06/2022 

Consultas - Ag~ocla Nacional de Vigilância Sanitária 

losartana potássica - Registro: PRATI Medicamento 

125680202. OONADUZZI & 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potásslca - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potásslca - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro. 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potásslca - Registro: 

125680202. 

losartana potásslca - Registro. 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125660202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potásslca - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

CIALTOA 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#ldossio/cl7empresaEnvolvidaCnpj=73856593000166&empresaEnvoMdaRazaoSoclai=PRATI DONADUZZI &e ... 2/12 
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losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássíca- Registro: 

125680202. 

losartana potássíca - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Reg1stro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássfca - Registro: 
125680202. 

tosartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássfca - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro. 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica- Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125660202. 

tosartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

losartana potássica - Registro: 
125680202. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=73856593000166&empresaEnvolvldaRazaoSoclai=PRATI DONADUZZI &e. . 3/12 
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20/01/2022 

17/09/2021 

05/08/2021 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Samtária 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássíca - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

losartana potássica - Registro: 

125680202. 

CLORIDRATO DE PRATI 

CIPROFLOXACINO - Registro: DONADUZZI & Medicamento 

125680150. CIALTDA 

PRATI 

atenolol- Registro: 125680146. DONADUZZI & Medicamento 

AMPICILINA- Registro: 

125680144. 

CIALTDA 

PRATI 

DONADUZZI & Medicamento 

CIALTDA 

Recolhimento: 
Voluntário: Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

https.//consultas.anvisa .gov. br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=73856593000 166&empresaEnvolvidaRazaoSociat=PRA TI DONADUZZI &e.. . 4/12 
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18/05/2021 

Consultas • Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

PRATI 
DONADUZZI & 

CIA~TDA 

Medicamento 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#Jdossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=73856593000166&empresaEnvolvidaRazaoSociai=PRATI DONADUZZI &e... 5112 
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CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

Consultas - Agência Nacional de VIgilância Sanitária 

Fls 3366 - -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossle/c/?empresaEnvolvidaCnpj=73856593000 166&empresaEnvolvídaRazaoSociai=PRATI DONADUZZI &e.. 6112 
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CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

Consultas - AgênCia Nacional do Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa .gov.br/#ldOSSielcl?empresaEnvoMd.aCnpj=73856593000166&empresnEnvolvldaRazaoSoclai=PRATI DONADUZZI &e... 7/ 12 
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CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIORATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

CLORJORATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#ldossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj =73856593000166&empresaEnvolvidaRazaoSOcíai=PRA TI DONADUZZI &e . . • 8/12 
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CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
125680247. 

Consultas - Agência Nacional de Vigrlãncia Sanitária 

https:l/oonsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/cl?empresaEnvolvldaCnpj=73856593000166&empresaEnvolvldaRazaoSoclai-=PRATI DONAOUZZI &e... 9/12 
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CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

Consultas - Aijêr\cia Nacional do V•g•ltinCI3 Samtárla 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

https://consultas.anvisa .gov.br/#/dossielcl?empresaEnvolvldaCnpj =73856593000166&empresaEnvoMdaRazaoSoclal =PRA TI DONADUZZI &e... 1 0/12 
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05/02/2020 

09/01/2020 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

125680247. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
125680247. 

Amoxicilina - Registro: 
125680156. 

cloridrato de sertralina -

Registro: 125680271 . 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Samtária 

PRATI Recolhimento:Suspensão: 

DONADUZZI & Medicamento 

CIA~TDA 

PRATI 

DONADUZZI & Medicamento 

CIALTDA 

Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
Voluntário: Suspensão: 

Armazenamento, 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dosslelc/?empresaEnvolvidaCnpj=73856593000166&empresaEnvolvidaRazaoSociai=PRATI DONADUZZI &e... 11/12 
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23/12/2019 

2 » 

dícloridrato de betaístina -
Registro: 125680259. 

Consultas - Agênc1a NaCional do VigilânCia Sanitária 

PRATI 
OONADUZZI & Medicamento 

CIALTDA 

Exportar para Excel Voltar 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/dossielc/?empresaEnvolvidaCnpj=73856593000166&empresaEnvolvidaRazaoSociai=PRATI DONADUZZI &e... 12/12 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

GEOLAB INDÚSTRIA FARMACtUTICA SIA 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

www.geolab.com.br 

Endereço Completo 

VP 1 B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08 - DAIA CEP: 75.132-085 

Responsável Técnico 

RONAN JULIANO PIRES FALEIRO 

Cadastro N° 

1.05423-2 

N° do Processo 

25351 r 169184/2002-42 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

18/11/2002 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351169184200242/?cnpj=034855720001 04 

CNPJ 

03.485.572/0001-04 

SAC 

08007016080 

CidadeiUF 

ANÁPOLIS/GO 

Responsável Legal 

GEORGES HAJJAR JÚNIOR 

Situação 

I Ativa J 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351169184200242/?cnpj=03485572000104 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

GEOLAB INDÚSTRIA FARMAC!::UTICA S/ A 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

www.geolab.com.br 

Endereço Completo 

VP 1 B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08 - O AIA CEP: 75.132-085 

Responsável Técnico 

RONAN JULIANO PIRES FALEIRO 

Cadastro N° 

1.21906-1 

N° do Processo 

25351.143872/2007-97 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

23/04/2007 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https:f/consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/ql25351143872200797ncopj=03485572000104 

CNPJ 

03.485.572/0001-04 

SAC 

08007016080 

Cldade/UF 

ANÁPOUS/GO 

Responsável legal 

GEORGES HAJJAR JÚNIOR 

Situação 

l Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023. 12:20 

Importar 

• Insumos Fannacêuticos 
• Medicamento 

Produzir 

• Medicamento 

Reembalar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

ifransportar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consuttas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25351143872200797ncnpj=03485572000104 

Voltar 

212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dossli de Fiscalização 

Data da Última Tipo de 
Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 

Produto 
Cautelar 

OMEPRAZOL. GEOLAB Recolhimento: 

02/08/2023 omeprazol - Registro: 
INDÚSTRIA 

Medicamento 
Voluntário: Suspensão: 

FARMAC~t.JTICA Comercialização, 
154230313. 

S/ A Distribuição, Uso: 

GEOLAB Recolhimento: 

22/12/2022 
omeprazol - Registro: INDÚSTRIA 

Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

154230313. FARMAC~UTICA Comercialização, 

S/ A Distribuição, Uso: 

ARARTAN- Registro: GEOLAB 
154230177. INDÚSTRIA 

Interdição cautelar: 

23/06/2022 
losartana potássica - FARMAC~UTICA 

Medicamento (revogado por 

Registro: 154230173. S/ A 
4413950/22-1 ): 

ARARTAN - Registro: 
154230177. 

ARARTAN - Registro: 
Recolhimento: (revogado 

154230177. por 4413908/22-
ARARTAN - Registro: GEOLAB O):Suspensão: 

154230177. INDÚSTRIA Comercialização 
23/06/2022 

ARARTAN - Registro: FARMAC~UTICA 
Medicamento (revogado por 

154230177. S/ A 4413908/22-0), 

losartana potássica -
Distribuição (revogado por 

Registro: 154230173. 
4413908/22-0): 

losartana potássica -
Registro: 154230173. 

PARACETAMOL + 
GEOLAB Recolhimento: 

FOSFATO DE CODEINA-
INDÚSTRIA Voluntário:Suspensão: 

10/03/2022 Medicamento 
Registro. 154230201. 

FARMACtUTICA Comercialização, 

S/ A Distribuição, Uso: 

GEOLAB Recolhimento: 

09/03/2022 
OMENAX - Registro: INDÚSTRIA 

Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

154230019. FARMACtUTICA Comercialização, 

S/ A Distribuição, Uso: 

Recolhimento: 
GEOLAB 

cloridrato de ranitidina - INDÚSTRIA 
Voluntário:Suspensão: 

29/04/2020 Registro: 154230271 . FARMAC~UTICA 
Medicamento Armazenamento, 

S/ A 
Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

https://consl,lltas.anvisa .gov.br/#/dossle/c/?empresaEnvolvidaCnpj=03485572000 1 04&empresaEnvolvldaRazaoSociai=GEOLAB INDÚSTRIA FA .. 1/2 
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13/12/2019 

25/03/2019 

IBUVIX Registro: 
154230134. 

DICLORIDRATO DE 
HIDROXIZINA- Registro: 

154230160. 

Consultas • Agên<:la Nacional de Vigllancia Sanitária 

GEOLAB 
INDÚSTRIA 

FARMAC~UTICA 
S/ A 

GEOLAB 
INDÚSTRIA 

FARMAC~UTICA 
S/ A 

Medicamento 

Medicamento 
Comercialização, 

Distribuição: 

Exportar para Excel Voltar 

https.//oonsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=03485572000104&empresaEnvolvidaRazaoSoclai=GEOLAB INDÚSTRIA FA.. 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

INFAN INDUSTRIA QUI MICA FARMACEUTICA NACIONAL S/ A 

Nome Fantasia 

HEBRON 

Endereço na Internet 

www.infan.com.br 

Endereço Completo 

ROD BR 232, SN - KM 136 - DIST INDUSTRIAL CEP: 55.034-640 

Responsável Técnico 

MARTA MELISSA LEITE MAIA 

Cadastro N° 

1.01557-0 

N° do Processo 

25001.005541/87 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

14107/1988 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2500 1 00554187 ncnp,P089395480001 03 

CNPJ 

08.939.54810001-03 

SAC 

08007242022 

Cldade/UF 

CARUARU/PE 

Responsável legal 

BRUNO DE MATOS HENRIQUE 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumos Farmacêuticos 

Importar 
• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25001 00554187/?cnpj=08939548000 1 03 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

23/07/2020 

25/11/2019 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto 

BROMELIN S EXTRATO 
DE ANANAS COMOSUS. 

SUPLEMENTO 
ALIMENTAR DE MARCA 

FLUENCE L 
METILFOLATO DE 

CÁLCIO 5 MG E 7 MG. 

Empresa 

INFAN 
INDUSTRIA 
QUIMICA 

FARMACEUTICA 

NACIONALSA 

lnfan Indústria 
Química 

Farmacêutica 
Nacional S/A 

Tipo de 
Produto 

Alimento 

Alimento 

Ações de Fiscalização 

Proibição: 
Comercialização, 

Distribuição, Fabricação, 
Propaganda: Recolhimento: 

Proibição: 
Comercialização, 

Distribuição, Fabricação, 
Propaganda:Recolhlmento: 

Voluntário: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossíe/c/?empresaEnvolvldaCnpj:089395480001 03&empresaEnvolvidaRazaoSociai=IN FAN INDUSTRIA OU IM.. 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/ A 

Nome Fantasia 

JP FARMACEUTICA 

Endereço na Internet 

www.jpfarma.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

AV. PRESIDENTE CASTELO BRANCO, 999 Av. Presidente Castelo 
Branco, 999 - Lagoinha, Ribeirão Preto - SP, Brasil. - LAGOINHA CEP: 

14.095-000 

Responsãvel Técnico 

JOÃO JUNIO PEREIRA MELO 

Cadastro N° 

1.00491-5 

N° do Processo 

Q406377 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Prod. Dietético 
• Medicamento 
• Insumo 

Distribuir 

• Insumo 
• Medicamento 
• Prod. Dietético 

Embalar 

• Insumo 
• Medicamento 
• Prod. Dietético 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29103/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

• Medicamento 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslq/0408377ncnpj=55972087000150 

CNPJ 

55.972.087/0001-50 

SAC 

0800183111 

Cldade/UF 

RIBEIRÃO PRETO/SP 

Responsável legal 

[Não cadastrado} 

Situação 

I Ativa J 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumo 

• Prod. Dietético 

Fabricar 
• Medicamento 

• Insumo 

• Prod. Dietético 

Importar 
• Insumo 

• Medicamento 

• Prod. Dietético 

Produzir 

• Insumo 
• Medicamento 

• Prod. Dietético 

Reembalar 
• Medicamento 

• Insumo 

• Prod. Dietético 

Transportar 

• Medicamento 

• Insumo 

• Prod. Dietético 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#Jempresas/empresas/q/0406377ncnpj=55972087000150 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa 
Produto 

Ações de Fiscalização 

Cautelar 

CLORETO DE SÓDIO JP JP INDUSTRIA Recolhimento: Suspensão: 

2510712023 FISIOLÓGICO - Registro: FARMACEUTICA Medicamento Comercíalização, 
104910070. SIA Distribuição, Uso: 

Recolhimento: (revogado 

por 4614966122-
?):Suspensão: 

JP INDUSTRIA 
Comercialização 

ÁGUA PARA INJEÇÃO - (revogado por 
2810912022 Registro: 104910057. FARMACEUTICA Medicamento 

4614966122-7), 
SIA 

Distribuição (revogado por 

4614966/22-7), Uso 

(revogado por 
4614966122-7): 

METRONIDAZOL- JP INDUSTRIA Recolhimento:Suspensão: 

1810212022 Registro: 104910064. 
FARMACEUTICA Medicamento Comercialização, 

SIA Distribuição, Uso: 

CLORETO DE SÓDIO JP JP INDUSTRIA Recolhimento: Suspensão: 

2710112022 FISIOLÓGICO -Registro: FARMACEUTICA Medicamento Comercialização, 
104910070. SIA Distribuição, Uso: 

SOLUÇÃO DE RINGER JP INDUSTRIA Recolhimento:Suspensão: 

1411212021 COM LACTATO - FARMACEUTICA Medicamento Comercialização, 
Registro: 104910061. SIA Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=55972087000150&empresaEnvolvídaRazaoSoclai-JP INDUSTRIA FARMAC... 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

SANOFI MEDLEY FARMAC!::UTICA LTDA. 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413 -JARDIM NATAL CEP: 

08.613-010 

Responsável Técnico 

RICARDO JONSSON 

Cadastro N° 

1.19057-1 

N° do Processo 

25351.073661/2019-13 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Insumos Farmacêuticos 
• Medicamento 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

15/0712019 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

CNPJ 

10.588.595/0010-92 

SAC 

Cldade/UF 

SUZANO/SP 

Responsável legal 

RICARDO BARONE 

Situação 

I Ativei 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

https://oonsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25351 07366120 1913/?cnpJ= 1 0588595001092 1/2 
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• Medicamento 

Importar 
• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351 07366120 1913/?cnpj=1 0588595001092 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 

Cautelar 
Produto 

SABRIL- Registro: 

183260320. 

SABRIL- Registro: SANO FI Recolhimento: 
183260320. MEDLEY Voluntário: Suspensão: 

21 /07/2023 
SABRIL - Registro: FARMAC~UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

183260320. LTDA, Distribuição, Uso: 

SABRIL - Registro: 
183260320. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: SANOFI Recolhimento: 

183260137. MEDLEY Voluntário:Suspensão: 
14/12/2021 

CLORIDRATO DE FARMAC~UTICA 
Medicamento 

Comercialização, 

METFORMINA- Registro: LTDA. Distribwção, Uso: 

183260137. 

SANO FI 
Recolhimento:Suspensão: 

NOVALGINA- Registro: MEDLEY 
10/11/2021 183260351. FARMAC~UTICA 

Medicamento Comercialização, 

LTDA. 
Distribuição, Uso: 

SANO FI Recolhimento: 
VALTRIAN HCT - MEDLEY Voluntário:Suspensão: 

29/10/2021 Registro: 183260112. FARMAC~UTICA 
Medicamento 

Comercialização, 

LTDA Distribuição, Uso: 

VALTRIAN- Registro: SANO FI Recolhimento: 
183260081. MEDLEY Voluntário:Suspensão: 

29/10/2021 
VALTRIAN- Registro: FARMAC~UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

183260081. LTDA. Distribuição, Uso: 

APROVEL- Registro: SANO FI Recolhimento: 
183260450. MEDLEY Voluntário:Suspensão: 

29/10/2021 
APROZIDE- Registro : FARMAC~tJTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

183260418. LTDA. Distribuição, Uso: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossle/c/?empresaEnvolvídaCnpj=10588595001092&empresaEnvolvidaRazaoSocial=SANOFI MEDLEY FARM. . 1/5 
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29/10/2021 LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 
183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 
183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 
183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 
183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA - Registro: 
183260155. 

LOSARTANA 
POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 
POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

Consultas- AgOncia Nac1onal de Vigilância Santtária 

SANOFI 

MEDLEY 

FARMAC~UTICA 
L TOA. 

Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnp)= 10588595001 092&empresaEnvolvidaRazaoSociai=SANOFI MEDLEY FARM . • 215 
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29/10/2021 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 
POT ASSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ASSICA- Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POT ÁSSICA - Registro: 

183260155. 

LOSARTANA 

POTÁSSICA- Registro: 

183260155. 

losartana potássica + 
hidroclorotlazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotíazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 

hidroclorotiazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotiazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotiazida-

Registro: 183260109. 

/osartana potássica + 
hidroclorotiazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotiazida -

Registro: 183260109. 

losartana potássica + 
hidroclorotiazida -

Registro: 183260109. 

Consultas - Agêncta Nacional de Vigilância Santtárla 

SANO FI 

MEDLEY 

FARMAC~UTICA 
LTDA. 

Medicamento 

Recolhimento: 

Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=10588595001092&empresaEnvolvidaRazaoSociai=SANOFI MEDLEY FARM... 3/5 
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CLORIDRATO DE 
METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

CLORIDRATO DE 
METFORMINA - Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: SANOFI Recolhimento: 
183260137. MEDLEY Voluntário:Suspensão: 

13/09/2021 
CLORIDRATO DE FARMAC~UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

METFORMINA- Registro: LTDA. Distribuição, Uso: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 
183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA- Registro: 

183260137. 

CLORIDRATO DE 

METFORMINA - Registro: 
183260137. 

LOSARTANA 
SANO FI Recolhimento: 

POTÁSSICA- Registro: MEDLEY 
Medicamento 

Voluntário: Suspensão: 
03/09/2021 

FARMAC~UTICA Comercialização, 
183260155. 

LTDA. Distribuição, Uso: 

(( 1 2 » 10 25 50 

Exportar para Excel Voltar 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=10588595001092&empresaEnvoMdaRazaoSoclai"SANOFI MEDLEY FARM.. 4/5 
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https://consultas.anvlsa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=10588595001092&empresaEnvolvidaRazaoSocial=SANOFI MEDLEY FARM... 5/5 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empre!)a Nacional 

Razão Social 

CSL BEHRING COMtRCIO DE PRODUTOS FARMACtUTICOS 

LTDA 

Nome Fantasia 

CSL BEHRING COMtRCIO DE PRODUTOS FARMACtUTICOS 

LTDA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA GOMES DE CARVALHO 1195 CJ. 32 - VILA OLIMPIA CEP: 

04.547-004 

Responsável Técnico 

CRISTINA JUNKO NAKAI 

Cadastro N° 

1.00151-0 

N° do Processo 

25991.007679/77 

Atividades f Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

Transportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

27/04/1990 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25991 00767977 ncnpj=62969589000198 

CNPJ 

62.969.589/0001-98 

SAC 

08006008810 

Cldade/UF 

SÃO PAULO/SP 

Responsável Legal 

GUSTAVO QUINTÃO 
FERNANDES 

Situação 

I Ativa I 

1/2 
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• Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/2599100767977ncnpj=62969589000198 212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Res1,1ltado I Detalhamento 

Razão Social 

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 

Nome Fantasia 

FRESENIUS KABI BRASIL 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

AV. MARGINAL PROJETADA, W 1652, GALPÓES 1, 2 PARTE 
3,4,5,6,7 PARTE 8 PARTE KM 21/22- SITIO TAMBORÉ CEP: 06.463-

400 

Responsável Técnico 

CINTIA MOTTA PEREIRA GARCIA 

Cadastro N° 

1.00041-0 

N° do Processo 

25991.003408177 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

20/0311978 

Cadastro 

1 • Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25991 00340877 /?cnpj=49324221 0001 04 

CNPJ 

49.324.221/0001-04 

SAC 

08007073855 

Cldade/UF 

BARUERIISP 

Responsável legal 

GUSTAVO PAGANI 

Situação 

I Atlv•l 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/0812023, 12:56 Consultas - AgênCia NaCional de Vigilância Sanitária 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/2599100340877/?cnpj:49324221000104 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dossiê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 

Cautelar 
Produto 

CLORETO DE SÓDIO • FRESENIUS Recolhimento: Suspensão: 

25/0712023 Registro: 100410098. KABI BRASIL Medicamento Comercialização, 
LTDA Distribuição, Uso: 

CETAZIMA - Registro: 
FRESENIUS Interdição cautelar: 

1810412023 100410209. KABI BRASIL Medicamento (revogado por 

LTDA 0482518123-7): 

CLORETO DE SÓDIO - FRESENIUS Interdição cautelar: 

1611112022 Registro: 100410098. KABI BRASIL Medicamento (revogado por 

LTDA 001 0178123-8): 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.brf#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=49324221000104&empresaEnvolvidaRazaoSocíai=FRESENIUS KABI BRASI... 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

SANTISA LABORATÓRIO FARMACtUTICO S/ A 

Nome Fantasia 

SANTISA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

RUA MONSENHOR CLARO, W 6-90- CENTRO CEP: 17.015-130 

Responsável Técnico 

MARRY CILIÉGI CARRASCO SANT'ANNA 

Cadastro N° 

1.00186-2 

ND do Processo 

25991 .006389/77 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29/03/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25991 00638977 ncnpj=04099395000182 

CNPJ 

04.099.395/0001-82 

SAC 

Cldade/UF 

BAURU/SP 

Responsável legal 

PAULO CESAR DIAS 

GONÇALVES 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

7 

1/2 
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Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https.l/c:onsultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25991 00638977 ncnpj=04099395000 182 212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empre$a Nacional 

Razão Social 

UNIÃO QUI MICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 

Nome Fantasia 

UNIÃO OUIMICA 

Endereço na Internet 

WNW.uniaoquimlca.com.br 

Endereço Completo 

RUA CORONEL LUIZ TENÓRIO DE BRITO N° 90 - CENTRO CEP: 

06.900-000 

Responsável Técnico 

FLORENTINO DE JESUS KRENCAS 

Cadastro N° 

1.00497-7 

N° do Processo 

~p000.042527/7 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Prod. Dietético 
• Medicamento 

Distribuir 

• Prod. Dietético 
• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Insumos Farmacêuticos 

• Medicamento 

• Prod. Dietético 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

05/10/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

• Prod. Dietético 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresaslq/25000042527717cnpj=60665981000118 

CNPJ 

60.665.981/0001-18 

SAC 

0800111559 

Cldade/UF 

EMBU-GUAÇU/SP 

Responsável Legal 

FERNANDO DE CASTRO 

MARQUES 

Situação 

I Ativa j 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Prod. Dietético 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Importar 

• Prod. Dietético 

• Medicamento 

• Insumos Fannacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

• Prod. Dietético 

• Insumos Farmacêuticos 

Transportar 
• Medicamento 

• Prod. Dietético 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

httpsJ/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/qt2500004252nncnpj~60665981000118 212 



07/08/2023, 12:39 Consultas -Agência Nacional de Vigilâncta Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

UNIÃO QUI MICA FARMAC~UTICA NACIONAL SIA 

Nome Fantasia 

UNIÃO OUIMICA 

Endereço na Internet 

www.uniaoqulmica.com.br 

Endereço Completo 

RUA CORONEL LUIZ TENÓRIO DE BRITO N° 90 -CENTRO CEP: 

06.900-000 

Responsável Técnico 

FLORENTINO DE JESUS KRENCAS 

Cadastro N° 

1.20083-0 

N° do Processo 

25000.00116719 

Atividades I Classes 

Exportar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Importar 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Outras 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Transportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

0911011979 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresas/q/250000011679/?cnpjc60665981 000118 

CNPJ 

60.665.98110001-18 

SAC 

0800111559 

Cldade/UF 

EMBU-GUAÇUISP 

Responsável legal 

FERNANDO DE CASTRO 
MARQUES 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslql250000011679/?cnpj=60665981 000118 212 



07/08/2023, 12:39 Consultas -Agência Nac1onal de Vig1lêncla Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Oosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 
Cautelar 

Produto 

fenobarbital (PORTARIA UNIÃO QUIMICA 
Recolhimento: 

17/09/2021 344/98 LISTA B 1) - FARMAC~UTICA Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

Registro: 104970285. NACIONAl!. S/A 
Comercialização, 

Distribuição, Uso: 

CLORIDRATO DE 
RANITIDINA- Registro: 

104971204. UNIÃO QUIMICA Recolhimento:Suspensão: 

24/09/2020 RANIDIN- Registro: FARMAC~UTICA Medicamento Comercialização, 
104970160. NACIONAL S/A Distribuição, Uso: 

ranitidina - Registro: 

104971411. 

DEMEOROX- Registro: UNIÃO QUIMICA 

17/09/2020 104971189. FARMAC~UTICA Medicamento Interdição cautelar: 

NACIONAL S/ A 

DEMEOROX- Registro: UNIÃO QUIMICA Recolhimento: Suspensão: 

12/05/2020 104971189. FARMAC~UTICA Medicamento Comercialização, 
NACIONAL S/ A Distribuição, Uso: 

OiGESTINA- Registro: UNIÃO QUIMICA 

18/07/2019 104970095. FARMAC~UTICA Medicamento Recolhimento: Voluntário: 

NACIONAL S/A 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/dossíe/c/?empresaEnvolvidaCnpj;60665981000118&empresaEnvolvldaRazaoSocíai=UNIÃO QUIMICA FARMA... 1/1 



07/0812023, 1:!:48 Consultas • Agêncta Nacional de Vigilância Sanilérta 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

HYPOFARMA • INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA 

Nome Fantasia 

HYPOFARMA 

Endereço na Internet 

WWW.HYPOFARMA.COM.BR 

Endereço Completo 

RUA DR. IRINEU MARCELLINI, No 303 -SÃO GERALDO CEP: 

33.805-330 

Responsável Técnico 

FERNANDA FERREIRA MACHADO 
ULISSES ROMULO DOS SANTOS 
FERNANDA ORLANDI COSTA LOPES 
CRISTAL MEL GUERRA E SILVA 

Cadastro N° 

1.00387-7 

N° do Processo 

25991.004684177 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2910311978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/25991 004684 77/?cnpj=1717 4657000178 

CNPJ 

17.174.65710001-78 

SAC 

08007045144 

Cldade/UF 

RIBEIRÃO DAS NEVESIMG 

Responsável legal 

GIANA MARCELLINI 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 

Transportar 
• Medicamento 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2599 100468477 ncnpj= 1717 4657000178 2/2 



07/08/2023, 12:49 Consultas - Agência Naelonal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Medida Produto Empresa 

Tipo de 
Ações de Fiscalização 

Cautelar 
Produto 

HYPOFARMA -
hemitartarato de INSTITUTO DE Recolhimento: Suspensão: 

20/0112021 norepinefrina - Registro: HYPODERMIA Medicamento Comercialização, 
103870060. E FARMÁCIA Distribuição, Uso: 

LTDA 

HYPOFARMA-
Recolhimento: CLORIDRATO DE INSTITUTO DE 

09/03/2020 RANITIDINA- Registro: HYPODERMIA Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

103870044. E FARMÁCIA 
Comercialização, 

LTDA 
Distribuição, Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=1717 4657000178&empresaEnvolvldaRazaoSociai=HYPOFARMA - INSTITUT... 1/1 



Consultas ·Agência Nacional de Vlg1tlincia Sanlténa 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Rado Social 

HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACt:UliiCA SA 

Nome Fantasia 

HALEX ISTAR 

Endereço na Internet 

www.halexlstar.com.br 

Endereço Completo 

RODOVIA BR 153, KM 03- CONJUNTO PALMARES CEP: 74.775-027 

Responsável Técnico 

CAROLINE FAGUNDES DO AMARAL LENZA 

Cadastro N° 

1.00311-3 

N° do Processo 

25991 .006305/77 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

DistribUir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29/03/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/empresaslempresas/ql2599100630577n cnpJ,.01571702000198 

CNPJ 

o 1.571 . 702/0001-98 

SAC 

08006444 

Cldade/UF 

GOIÂNIA/GO 

Responsável legal 

PAULO JOSÉ DE LARA DANTE 

JUNIOR 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

ifransportar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https:/Jconsultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresaslq/2599100630577/?cnpj=01571702000198 2/2 



07/08/2023, 12:14 Consultas - Agêhcia Nactonal de Vigilância Sanitária 

Consultas 1 Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nac1onal 

Razão Social 

HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMAC~UTICA SA 

Nome Fantasia 

HALEX ISTAR 

Endereço na Internet 

www.halexistar.com.br 

Endereço Completo 

RODOVIA BR 153, KM 03- CONJUNTO PALMARES CEP: 74.775-027 

Responsável Técnico 

CAROLINE FAGUNDES DO AMARAL LENZA 

Cadastro N° 

1.22260-4 

N° do Processo 

25351 .1 08503/2009-16 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

20/04/2009 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253511 08503200916ncnpJ=O 1571702000198 

CNPJ 

01.571 702/0001-98 

SAC 

08006444 

Cfdade/UF 

GOIÂNIAJGO 

Responsável Legal 

PAULO JOSt DE LARA DANTE 

JUNIOR 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023. 12:14 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilância Sanitária 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/253511 08503200916/?cnpp01571702000198 212 



07/08/2023, 12:15 Consultas -Agência Nac1onat de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 
Cautelar 

Produto 

HALEX ISTAR 
NOPROSIL- Registro: INDÚSTRIA 

Recolhimento:Suspensão: 
1011112022 103110166. FARMAC~UTICA 

Medicamento Comercialização, 

SA 
Distribuição, Uso: 

HALEXISTAR 
Recolhimento:Suspensão: RINGER COM LACTATO INDÚSTRIA 

1110712022 -Registro: 103110089. FARMAC~UTICA 
Medicamento Comercialização, 

SA 
Distribuição, Uso: 

HALEX ISTAR Recolhimento: 
metronidazol - Registro: INDÚSTRIA Voluntário:Suspensão: 

2110712021 103110154. FARMAC~UTICA 
Medicamento 

Comercialização, 

SA Distribuição, Uso: 

HALEXISTAR Recolhimento: 

2010312020 
NOPROSIL- Registro : INDÚSTRIA 

Medicamento 
Voluntário: Suspensão: 

103110166. FARMAC~UTICA Comercialização, 

SA Distribuição, Uso: 

ISOFARMA- SOLUÇÃO HALEX ISTAR 

INDÚSTRIA 
Recolhimento:Suspensão: 

1210312020 DE GLICOSE - Registro: 
FARMAC~UTICA 

Medicamento Comercialização, 
151700001 . Distribuição, Uso: 

SA 

Exportar para Excel Voltar 

https:llconsullas.anvisa.gov.brl#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=01571702000 198&empresaEnvolvldaRazaoSociai=HALEX ISTAR INDÚSTRI... 1/1 



07/08/2023, 12:46 Consultas- Ag6ncla Nacional do Vlg1IAncia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMAC~UTICA LTDA 

Nome Fantasia 

BIOCHIMICO 

Endereço na Internet 

WWW.BIOCHIMICO.IND.BR 

Endereço Completo 

RUA ANTONIO JOÃO. PR~DIOS 168. 194 e 218- CORDOVIL CEP: 

21.250-150 

Responsável Técnico 

DANIELLE DE BARROS 

Cadastro N° 

1.00063-7 

N° do Processo 

25991 .003407/7 7 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumo 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumo 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumo 

Expedir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

28/11/1977 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https·//consultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresaslql2599100340777ncnpJz33258401000103 

CNPJ 

33.258.401/0001-03 

SAC 

08000238999 

Cldade/UF 

RIO DE JANEIRO/RJ 

Responsável legal 

JUAN PABLO MULLER 

GALDAMES 

Situação 

I Ativai 

1/2 



0710812023, 12:46 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilância Sanitária 

• Insumo 

• Medicamento 

Fabricar 

• Insumo 
• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

• Insumo 

Reembalar 

• Insumo 
• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumo 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https./loonsultas.anvisa .gov.br/#lempresas/empresas/q/25991 00340777/?cnpj=33258401 0001 03 

F1~41 'J 
Proc. N! Cll~u_ 
Ass_ <fi( 

2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACtUTICA LTDA 

Nome Fantasia 

BIOCHIMICO 

Endereço na Internet 

WWW.BIOCHIMICO.IND.BR 

Endereço Completo 

RUA ANTONIO JOÃO, PRÉDIOS 168, 194 e 218- CORDOVIL CEP: 

21.250-150 

Responsável Técnico 

ROSINA MARIA COLONEZE MACHADO 

Cadastro N° 

1.20189-8 

N° do Processo 

25001.019717/85 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

21/0511986 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25001 01971785/?cnpJ=3325840 1000103 

CNPJ 

33.258.40110001-03 

SAC 

08000238999 

CldadeiUF 

RIO DE JANEIROIRJ 

Responsável Legal 

JUAN PABLO MULLER 
GALDAMES 

Situação 

I Ativa I 

1/2 



07/08/2023, 12:46 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumos Fannacêuticos 

Consultas -Agência Nacional de Vlg1lêncla Sanitária 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2500101971785ncnpj=33258401000103 

Voltar 

212 



07/08/2023, 11:51 Consultas - Agência Nacional de V1gi1Ancia Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CRIST ALIA PRODUTOS QUI MICOS FARMAC!::UTICOS LTDA. 

Nome Fantasia 

LABORATÓRIOS CRISTALIA 

Endereço na Internet 

www.cristalia.com.br 

Endereço Completo 

RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 SIN- PONTE PRETA CEP: 

13.970-970 

Responsável Técnico 

JOSÉ CARLOS MODOLO 

Cadastro N° 

1.00298-1 

N° do Processo 

25991.001591177 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumo 

Distribuir 

• Medicamento 
• Insumo 

Embalar 

• Medicamento 
• Insumo 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2910311978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25991 00159177/?cnpJ::.W 734671 000151 

CNPJ 

44.734.67110001-51 

SAC 

08007011918 

Cldade/UF 

ITAPIRA/SP 

Responsável legal 

NATHALIA PRINET 
RICARDO SANTOS PACHECO 

ANDRÉASTEVANATTO 
BATTAGLINI 
KELLY REGINA SERAPHIM 

COELHO 
ANASILVIA COSTA PALMIER! 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/08/2023, 11 :51 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumo 

Importar 
• Medicamento 
• Insumo 

Produzir 

• Medicamento 
• Insumo 

Reembalar 

• Medicamento 
• Insumo 

Transportar 
• Medicamento 
• Insumo 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25991 00159177 ncnpj::44734671 000151 2/2 



07/08/2023, 11:53 ConsuHas · Agência Nacional de Vig1IAncia Samtaria 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

CRISTÁLIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACtUTICOS LTDA. 

Nome Fantasia 

LABORATÓRIOS CRISTÁLIA 

Endereço na Internet 

www.cristalla.com.br 

Endereço Completo 

RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N ·PONTE PRETA CEP: 

13.970-970 

Responsável Técnico 

JOSÉ CARLOS MODOLO 

Cadastro N° 

1.20065-9 

N° do Processo 

0172tJ79 

Atividades I Classes 

Armazenar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

26/06/1979 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

• Precursores de Entorp e/ou Pslco 

• Insumo 

• Medicamento 

Distribuir 

• Insumo 

• Medicamento 
• Precursores de Entorp e/ou Psico 

Embalar 

• Insumo 
• Medicamento 
• Precursores de Entorp e/ou Pslco 

Exportar 

• Medicamento 

• Insumo 

httpslfoonsultas.anvlsa.gov.br/#/empresaslempresas/q/0172879n cnpj=44734671000151 

CNPJ 

44.734.671/0001-51 

SAC 

08007011918 

Cldade/UF 

ITAPIRAISP 

Responsável legal 

KÁTIA STEVANATTO SAMPAIO 

Sltuaçlo 

I Ative I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

1 

1/2 
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• Precursores de Entorp e/ou Psico 

Fabricar 

• Insumo 
• Medicamento 
• Precursores de Entorp e/ou Psico 

Importar 

• Precursores de Entorp e/ou Psico 
• Medicamento 

• Insumo 

Outras 
• Insumo 
• Precursores de Entorp e/ou Psico 
• Medicamento 

Produzir 
• Precursores de Entorp e/ou Psico 
• Medicamento 

• Insumo 

Transformar 
• Insumo 
• Precursores de Entorp e/ou Psico 
• Medicamento 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumo 
• Precursores de Entorp e/ou Psico 

Çertificado de Boas Práticas - Medicamentos 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/0 172879ncnpj:44734671 000151 212 



07/08/2023, 11:53 Consultas ·Agência Nacional de Vigilância Samtéria 

Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Medida Produto Empresa 

Tipo de 
Ações de Fiscalização 

Cautelar 
Produto 

CRISTÁLIA 

PRODUTOS 
Recolhimento: 

14/07/2022 
BETACRIS • Registro: 

OU I MICOS Medicamento 
Voluntário: Suspensão: 

102980448. 
FARMAC~UTICOS 

Comercialização, 

LTDA. 
Distribuição, Uso: 

CRISTÁLIA 
Recolhimento: 

TRAMADON - Registro: PRODUTOS 
Voluntário:Suspensão: 

03/07/2020 OU I MICOS Medicamento 102980261 . Comercialização, 
FARMACt::.UTICOS 

LTDA. 
Distribuição, Uso: 

SEVCLOT • Registro: 

102980412. 

SEVCLOT- Registro: CRISTÁLIA 

102980412. PRODUTOS Recolhimento:Suspensão: 

06/11/2019 
SEVCLOT - Registro: 

OUIMICOS Medicamento Comercialização, 

FARMAC~UTICOS Distribuição, Uso: 
102980412. 

LTDA. 
SEVCLOT- Registro: 

102980412. 

Exportar para Excel Voltar 

https:l/oonsultas.anvlsa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=44 734671000151 &empresaEnvolvidaRazaoSocial oCRIST ALIA PRODUTOS . . . 1/1 



07/08/2023, 12:02 Consultas -Agência Nac1onal de Vigilância Sanitéria 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

BLAU FARMACtUTICA S.A. 

Nome Fantasia 

BLAU 

Endereço na Internet 

www.blau.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RODOVIA RAPOSO TAVARES. KM 30,5, W 2833, PRÉDIO 100-

BARRO BRANCO CEP: 06.705-030 

Responsável Técnico 

ELIZA YUKIE SAlTO 

Cadastro N° 

1.01637-7 

N° do Processo 

25000.00836018850 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2711011989 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https.//consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000083608850/?cnpJ=58430828000160 

CNPJ 

58.430.82810001-60 

SAC 

08007016399 

CldadeiUF 

COTIAISP 

Responsável Legal 

[Não cadastrado] 

Situação 

I Ativa J 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumos Farmacêuticos 

Fabricar 
• Medicamento 
• Insumos Fannacêuticos 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medicamento 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

https://consultas.anvtsa.gov.br/#/empresaslemprosaslql250000083608850ncnpj=58430828000160 212 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

BLAU FARMAC~UTICA S.A. 

Nome Fantasia 

BLAU 

Endereço na Internet 

www.blau.com.br 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5. W 2833, PRÉDIO 100-

BARRO BRANCO CEP: 06.705-030 

Responsável Técnico 

ELIZA YUKIE SAlTO 

Cadastro N° 

1.20632-7 

N° do Processo 

25000.02263419976 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

2810611999 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000226349976/?cnpj=58430828000160 

CNPJ 

58.430 82810001-60 

SAC 

08007016399 

Cldade/UF 

COTIA/SP 

Responsável Legal 

{Não cadastrado] 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 



07/0812023, 12:03 

Produzir 

• Med1camento 

Reembalar 
• Medicamento 

• Medícamento 

Consultas- Agl!ncia Nactonal do Vigilância San1tária 

https:J/coosultas.anvisa.gov. brl#lempresas/empresaslq/2500002263499761?mpj=58430828000160 

Voltar 

2/2 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

1611212022 

2510212022 

1610312020 

1510112020 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Produto 

IMMUGLO. 

IMUNOGLOBULIN. 

FAZOLON - Registro: 
116370093. 

oxacilina sódica -
Registro: 116370141. 

Empresa 
Tipo de 
Produto 

BLAU 
FARMAC~UTICA Medicamento 

S.A. 

MAXMED 
COMt:RCIO DE 
IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO Medicamento 
DE PRODUTOS 
HOSPITALAR 

LTDA 

BLAU 
FARMAC~UTICA Medicamento 

S.A. 

BLAU 
FARMAC~UTICA Medicamento 

S.A. 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: Suspensão: 
Comercialização, 

Distribuição, Importação, 
Uso: 

Suspensão: 
Armazenamento, 
Comercialização, 

Distribuição, Importação, 
Transporte: 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

Recolhimento: (revogado 
por 0278016120-
0):Suspensão: 

Comercialização 
(revogado por 

0278016120-0), 
Distribuição (revogado por 

0278016120-0), Uso 
(revogado por 

0278016120-0): 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/dossielc/?empresaEnvolvldaCnpj=S8430828000160&empresaEnvolvldaRazaoSociai=BLAU FARMAC~UTICA S... 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTOA 

Nome Fantasia 

CAZI 

Endereço na Internet 

mgcazi.uol.com.br 

Endereço Completo 

RUA MIGUEL GIUOICISSI, N° 134- JD ALVORADA CEP: 06.612-090 

Responsável Técnico 

JOÃO CARLOS DOS SANTOS COUTINHO 

Cadastro N° 

1.00715-1 

N° do Processo 

0155777 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumo 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumo 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumo 

Fabricar 

• Medicamento 
• Insumo 

Importar 

• Medicamento 

Dados do Gadastro 

Data do Cadastro 

03103/1980 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:f/consullas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresas/q/01 55777ncnpj=4401 0437000181 

CNPJ 

44.010.437/0001-81 

SAC 

08007706632 

Cldade/UF 

JANOIRAISP 

Responsável legal 

MAGDA MARIA TEREZINHA 

GIUDICISSI 

Situação 

( Ativai 

1/2 
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• Insumo 

Produzir 
• Medicamento 

• Insumo 

Reembalar 

• Medicamento 

• Insumo 

Transportar 

• Medicamento 

• Insumo 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lempresas/empresaslq/015577717cnpj=4401 0437000181 212 



Consultas -Agência Nacional do V1yllllncia Sanítána 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIROS/A 

Nome Fantasia 

iTeuto 

Endereço na Internet 

www.teuto.com.br 

Endereço Completo 

VP 7D QUADRA 13- MÓDULO 11- DAIA CEP: 75.132-140 

Responsável Técnico 

ANDRtiA CAVALCANTE DA SILVA 

Cadastro N° 

1.00370-7 

N° do Processo 

7015795 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

• Insumo 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumo 

Expedir 

• Medicamento 
• Insumo 

Exportar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29/03/1978 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:/lconsultas.anvlsa.gov. br/#lempresaslempresas/q/7015795noopj=17159229000176 

CNPJ 

17.159.229/0001-76 

SAC 

08006218001 

Cldade/UF 

ANÁPOLIS/GO 

Responsável legal 

CARLOS ROBERTO DE 

ANDRADE 

Situação 

I AtlvaJ 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumo 

Fabricar 

• Insumo 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 

• Insumo 

Outras 

• Medicamento 

• Insumo 

Produzir 

• Medicamento 

• Insumo 

Transportar 

• Medicamento 

• Insumo 

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/7015795ncnpj= 17159229000176 2/2 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO SIA 

Nome Fantasia 

Teuto 

Endereço na Internet 

www.teuto.com.br 

Endereço Completo 

VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11 - DAIA CEP: 75.132-140 

Responsável Técnico 

ANDRÉIA CAVALCANTE DA SILVA 

Cadastro N° 

1.20395-9 

N° do Processo 

25000.022677/9555 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 
• Insumo 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumo 

Embalar 

• Medicamento 

• Insumo 

Exportar 

• Medicamento 

• Insumo 

Fabricar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

02/02/1998 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000226779555/?cnpj= 17159229000176 

CNPJ 

17.159.22910001-76 

SAC 

08006218001 

Cldade/UF 

ANAPOLISIGO 

Responsável Legal 

CARLOS ROBERTO DE 

ANDRADE 

Situação 

I Ativa I 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 
• Insumo 

Importar 

• Medicamento 
• Insumo 

Reembalar 

• Medicamento 
• Insumo 

Transportar 

• Medicamento 
• Insumo 

Certificado de Boas Prâtjcas - Medicamentos 

Voltar 

httpsl/oonsultas.anvisa.gov. brl#lempresaslempresas/q/250000226779555J?cnpj::17159229000 176 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Data da Última 
Medida 

Cautelar 

16111/2022 

Resultado da Consulta de Dossiê de Fiscalização 

Produto 

HELMIZOL- Registro: 
103700071 . 

NITROFEN - Registro: 
103700443. 

Empresa 

LABORATÓRIO 
TEU TO 

BRASILEIRO 
SIA 

Tipo de 
Produto 

Medicamento 

Fls~ 
Proc. ,y>~ 
Ass ...... .{íil[_ 

Ações de Fiscalização 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Armazenamento, 
Comercialização, 
Distribuição. Uso: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossle/c/?empresaEnvolvidaCnpj=17159229000176&empresaEnvolvidaRazaoSociai=LABORAT0RIO TEUTO .. 1/5 
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23/06/2022 LOSARTANA POTÁSSICA 

• Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
• Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POT ÁSSICA 
- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POT ÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POT ÁSSICA 

- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Reg1stro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

Consultas · Agência Naaonal de Vigllêncla Sanitária 

LABORATÓRIO 

TEUTO 

BRASILEIRO 
S/ A 

Medicamento 

Distribuição (revogado por 
4413960/22-8): 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=17159229000 176&empresaEnvolvidaRazaoSociai=LABORA TÓRIO TEUTO . . . 2/5 
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LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSJCA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro· 103700505. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTASSJCA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSJCA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTASSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro; 103700505. 

LOSARTANA POTASSJCA 
-Registro; 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSJCA 
- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTASSICA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSJCA 
-Registro 103700505. 

ht1ps://consuttas.anvísa.gov.br/#ldossie/cl?empresaEnvolvidaCnpj=17159229000176&empresaEnvolvldaRazaoSociai=LABORATóRIO TEUTO •.. 3/5 
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17/09/2021 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 1 03700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro.· 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POT ÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro. 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
- Registro 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

-Registro: 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro· 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 

- Registro 103700505. 

LOSARTANA POTÁSSICA 
-Registro. 103700505. 

LABORATÓRIO 
SULFATO DE AMICACINA TEUTO 

-Registro. 103700297. BRASILEIRO 

S/ A 

Medicamento 

Recolhimento: 
Voluntário:Suspensão: 

Comercialização, 
Distribuição, Uso: 

https://consuttas.anvísa.gov.br/#ldossle/c/?empresaEnvolvldaCnpj=17159229000176&empresaEnvolvidaRazaoSociai-'LABORA TOR 10 TEUTO . 4/5 
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DICLOFENACO LABORATÓRIO 

14/01/2021 RESINA TO- Registro: 
TEUTb 

Medicamento 
Volun 

103700346. BRASILEIRO Co 
S/ A 

ANTIDIN - Registro: 

103700622. 

CLORIDRATO DE LABORATÓRIO 
RANITIDINA- Registro: TEUTO 

Recolhimento: Suspensão: 
25/06/2020 

103700385. BRASILEIRO 
Medicamento Comercialização, 

CLORIDRATO DE S/ A 
Distribuição, Uso: 

RANITIDINA- Registro: 

1037004490 

LABORATÓRIO Recolhimento: 
SULFATO DE AMICACINA TEU TO Voluntário:Suspensão: 

01/06/2020 
-Registro: 1037002970 BRASILEIRO 

Medicamento 
Comercialização, 

SIA Distribuição, Uso: 

CLORIDRATO DE 
CLINDAMICINA- LABORATÓRIO 

Recolhimento: Suspensão: 
TEU TO 

14/11/2019 Registro: 103700471 0 Medicamento Comercialização, 
Clindamin-C - Registro: 

BRASILEIRO 
Distribuição, Uso: 

S/ A 
103700627. 

LABORATÓRIO 
NOLIPO- Registro: TEUTO 

Medicamento Suspensão: Fabricação: 18/10/2019 
103700519. BRASILEIRO 

S/ A 

LABORATÓRIO Recolhimento: 
AMPICILINA SÓDICA- TEUTO Voluntário:Suspensão: 

10/09/2019 Registro: 103700299. BRASILEIRO 
Medicamento 

Comercialização, 
S/ A Distribuição, Uso: 

LABORATÓRIO 
Recolhimento:Suspensão: 

Cloridrato de Sibutramina Comercialização, 

16/07/2019 Monoidratada - Registro: TEUTO 
Medicamento DistribUição, Fabricação 

103700531 . BRASILEIRO 
(revogado por 

S/ A 
0261117/21-1), Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https:l/consultasoanvisaogovobr/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj= 17159229000176&empresaEnvolvidaRazaoSociai=LABORA TóRIO TEUTO o o 5/5 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

www.hipoiABOR.COM.BR 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

ROD BR. 262 KM 12,3- BORGES CEP: 34.735-010 

Responsável Técnico 

RENATO ALVES DA SILVA 

Cadastro N° 

1.20282-8 

N° do Processo 

25000.015527/9199 

Atividades I Classes 

Embalar 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumos Famnacêuticos 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Produzir 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

29111/1991 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250000155279199/?cnpj:19570720000 11 O 

CNPJ 

19.570.720/0001-1 o 

SAC 

0800311133 

Cldade/UF 

SABARÁIMG 

Responsável Legal 

GUSTAVO NEVES DE 
MAGALHAES 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 

Reembalar 
• Medicamento 

Transportar 
• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Prátjcas - Medicamentos 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/250000155279199ncopj=19570720000110 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Oossiê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 
Cautelar 

Produto 

CLORIDRATO DE 

BUPIVACAINA + HIPOLABOR 

2610112023 GLICOSE - Registro: FARMACEUTICA Medicamento Interdição cautelar: 

113430168. LTDA 

HIPOLABOR 
Recolhimento: 

0310712020 
FERSIL- Registro: 

FARMACEUTICA Medicamento 
Voluntário:Suspensão: 

113430039. Comercialização, 
LTDA 

Distribuição, Uso: 

CLORIDRATO DE HIPOLABOR 
Recolhimento:Suspensão: 

0910112020 RANITIDINA- Registro: FARMACEUTICA Medicamento 
Armazenamento, 

113430140. LTDA 
Comercialização, 

Distribuição. Uso: 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#ldossle/cl?empresaEnvolvidaCnpj=19570720000110&empresaEnvolvldaRazaoSoclai'"-'HIPOLABOR FARMACEU.. 1/1 
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Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

Razão Social 

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 

Nome Fantasia 

Endereço na Internet 

www.hípoiABOR COM.BR 

Endereço Completo 

Dados da Empresa Nacional 

ROD BR 262 KM 12,3- BORGES CEP: 34.735-010 

Responsável Técnico 

RENATO ALVES DA SILVA 

Cadastro N• 

1.01343-0 

N° do Processo 

25001.017353/84 

Atividades I Classes 

Distribuir 

• Medicamento 

• Insumo 

Exportar 

• Medicamento 
• Insumos Fannacêuticos 

Fabricar 

• Med1camento 
• Insumo 

Importar 

• Medicamento 
• Insumo 

ifransportar 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

09/01/1986 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https://conslittas.anvisa.gov.brl#/empresas/empresas/q/25001 01735384ncnpj-19570720000 11 O 

CNPJ 

19.570.720/0001-10 

SAC 

0800311133 

Cldade/UF 

SABARAIMG 

Responsável legal 

GUSTAVO NEVES DE 

MAGALHAES 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Insumo 

Certificado de Boas Prátjcas - Medicamentos 

https://consullas.anvisa.gov.br/#/empresaslempresaslq/25001017353841?cnpj=19570720000110 212 



0710812023, 11:41 Consultas - Aglincía Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Funcionamento de Empresa Nacional I Resultado I Detalhamento 

e 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

FARMACE INDÚSTRIA QUIMICO-FARMACI:UTICA CEARENSE 

LTDA 

Nome Fantasia 

FARMACE 

Endereço na Internet 

www.farmace.com.br 

Endereço Completo 

AVENIDA DR. ANTÓNIO LIRIO CALLOU, KM 02 - SITIO BARREIRAS 

CEP: 63.180-000 

Responsável Técnico 

ANA RAQUEL MACEDO NUNES 

Cadastro N° 

1.01085-1 

N° do Processo 

25001.006271/83 

Atividades I Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Embalar 

• Medicamento 

Exportar 

• Medicamento 

Fabricar 

• Medicamento 

Importar 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

18/08/1983 

Cadastro 

1 - Medicamento 

https:llconsultas.anvisa.gov.brl#/empresaslempresaslq/25001 00627183/?cnpj=06628333000146 

CNPJ 

06.628.33310001-46 

SAC 

Cldade/UF 

BARBALHA/CE 

Responsável Legal 

JOSÉ LIVIO LUNA CALLOU 

Situação 

I Ativai 

O Medidas de fiscalização vigentes 

? 

1/2 
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• Medicamento 

• Insumos Farmacêuticos 

Reembalar 

• Medrcamento 

• Medicamento 
• Insumos Farmacêuticos 

Certificado de Boas Pn~tjcas - Medicamentos 

httpsJ/consultas.anvlsa.gov.br/#lempresaslempresaslq/250010062718317cnpj=06628333000146 212 
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Consultas I Produtos Irregulares I Produtos Irregulares 

Resultado da Consulta de Dosslê de Fiscalização 

Data da Última 
Tipo de 

Medida Produto Empresa Ações de Fiscalização 
Cautelar 

Produto 

F ARMA CE 

INDÚSTRIA Recolhimento: 
NIDAZOFARMA- OU I MICO- Voluntário:Suspensão: 

31/08/2022 Registro: 110850014. FARMAC~UTICA 
Medicamento 

Comercialização, 

CEARENSE Distribuição, Uso: 
LTDA 

FARMACE 

INDÚSTRIA 
NIDAZOFARMA- OUIMICO-

05/08/2022 Registro. 110850014. FARMAC~UTICA 
Medicamento Interdição cautelar: 

CEARENSE 

LTDA 

F ARMA CE 

SOLUÇÃO DE CLORETO INDÚSTRIA Recolhimento: 

22/06/2022 DE POTÁSSIO - Registro: QUI MICO-
Medicamento 

Voluntário: Suspensão: 

110850015. FARMAC~UTICA Comercialização, 
CEARENSE Distribuição, Uso: 

LTDA 

F AR MACE 

INDÚSTRIA 
Recolhlmento:Suspensão: NIDAZOFARMA- OUIMICO-

26/01/2022 Registro: 110850014. FARMAC~UTICA 
Medicamento Comercialização, 

CEARENSE 
Distribuição, Uso: 

LTDA 

FARMACE 
INDÚSTRIA Recolhimento: 

DIPIRONA SÓDICA - OUIMICO- Voluntário:Suspensão: 
19/11/2020 Registro: 110850030. FARMAC~UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

CEARENSE Distribuição, Uso: 

LTDA 

FARMACE 
INDÚSTRIA Recolhimento: 

cloridrato de ranitidina - QUI MICO- Voluntário:Suspensão: 
09/03/2020 Registro. 110850025. FARMAC~UTICA 

Medicamento 
Comercialização, 

CEARENSE Distribuição, Uso: 

LTDA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvldaCnpj=06628333000146&empresaEnvolvidaRazaoSociai=FARMACE INDÚSTRIA Q ... 1/2 
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15/01/2020 
dexametasona- Registro: 

110850035. 

Consultas - Agência Nacional da Vigilância Sanitária 

F AR MACE 
INDÚSTRIA 

OUIMICO-
FARMAC~UTICA 

CEARENSE 
LTDA 

Medicamento 
Recolh 

Co 

Exportar para Excel Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossia/cJ?emprasaEnvolvidaCnpj=06628333000146&emprasaEnvolvidaRazaoSociai=FARMACE INDúSTRIA Q .. 212 
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