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Criangas
Insuficiéncia adrenocortical: a dose recomendada ¢ de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso Ot"'
corporal ou 10 a 12 mg por metro quadrado de superficie corporal ao dia, em doses divididas, por via
intramuscular ou intravenosa (preferencialmente).

Outras indica¢des: a dose recomendada ¢ de 666 mcg (0,666 mg) a 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a

120 mg por metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por via intramuscular.

Preparo da solugio

Adicionar a dgua para injetdveis ao pé contido no frasco-ampola.

Para a apresentagdo de 100 mg, reconstituir o pé em 2mL de agua para injetaveis.

Para a apresentagio de 500 mg, reconstituir o p6 em 4mL de agua para injetaveis.

Agitar bem para garantir completa dissolugdo. A solugdo assim obtida poderd ser utilizada dentro de um
periodo de 24 horas.

A solugdo poderd ser administrada através de infusdo utilizando 500 ou 1.000 mL de soro glicosado a 5%,
soro fisiologico ou solugdo glicofisiologica (se o paciente ndo se encontra sob restri¢do ao sédio).

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do tratamento.
~— Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Seu

médico sabera quando deverd ser aplicada a proxima dose de Ariscorten™ (succinato sédico de
hidrocortisona).

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Distiirbios liquidos e eletroliticos: retengdo de sodio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva

em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalcémica e hipertensdo.

Musculoesquelético: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas

por compressdo vertebral, necrose asséptica das cabegas do fémur e do imero, fratura patolégica dos ossos

longos e ruptura dos tenddes.

Gastrintestinais: Glcera péptica com possivel perfura¢do e hemorragia, perfuragdo do intestino delgado e

grosso, particularmente em pacientes com doenga intestinal, pancreatite, distensdo abdominal e esofagia

ulcerativa.

Dermatolégicos: prejuizo na cicatrizagio dos ferimentos, pele fina e fragil, petéquias e equimoses, eritema,

hipersudorese, possivel supressdo das reagdes aos testes cutineos, outras reagdes cutineas, como dermatite

alérgica, urticéria e edema angioneurético.

Neurolégicos: convulsbes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
— usualmente apos o tratamento, vertigem e cefaleia.

Enddécrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressio do eixo

pituitaria-suprarrenal, manifestagdes de diabetes mellitus (latente).

OftdAlmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressio ocular, exoftalmia.

Sistema imunolégico: mascaramento de infecgdes, ativagio de infecgdes latentes, infec¢Ges oportunistas e

supressdo da reagio a testes cutineos.

Podem aparecer sintomas de reagdes anafilaticas como broncoespasmo, edema de laringe e urticéria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento na superdose ¢ sintoméatico. Na eventualidade da ingestdo acidental ou administragdo de doses ¢
muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

Blau Farmacéutica S/A.
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embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagdes.
DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.1637.0119
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n® 10.878

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares

Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100 CEP 06705-030 - Cotia — SP
Indistria Brasileira

www.blau.com

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, n® 84 CEP 05566-000 — Sdo Paulo — SP
Industria Brasileira

D 05007016390
sac@blau.com.br

QUALIDADE

@ Blau

Venda sob prescri¢io médica.

Blau Farmacéutica S/A.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

‘Qﬂ Mg*
Consultas / Medicamentos / Medicamentos g .‘
_ ?-
Detalhe do Produto: ARISCORTEN (
Nome da Empresa BLAU CNPJ 58.430.828/0001- Autorizagdo 1.01.637-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 60
S.A.
Processo 25351.325137/2013- Categoria Similar Data do registro 12/08/2013
84 Regulatoria
Nome Comercial ARISCORTEN Registro 116370118 Vencimento do 08/2028
registro
Principio Ativo HIDROCORTISONA Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS
Parecer Publico - Bulario Eletrdnico  Acesse aqui
Rotulagem
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 100 MG PO INJ CT FA VD TRANS + 1163701190018 PO INJETAVEL + SOLUCAO 12/08/2013 24
AMP DIL X 2 ML [ATivA ] DILUENTE meses
Principio HIDROCORTISONA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagéo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigio

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagio
fracionada

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325137201384/?numeroRegistro=116370119 116
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N°

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragédo

Conservagido
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Apresentagao

100 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS
+ AMP DIL X 2 ML

HIDROCORTISONA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1163701190027

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

= Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAQO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Data de
Publicagao

Validade

12/08/2013 24
meses

e\\” MU%
g 10303

Sorifle

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentacgdo

500 MG PO INJ CT FA VD TRANS +
AMP DIL X 4 ML

HIDROCORTISONA

Registro

1163701190035

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

* Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagado:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325137201384/?numeroRegistro=116370119

Data de
Publicagdo

Validade

12/08/2013 24
meses

2/8
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Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagédo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagio
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Nﬂ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325137201384/?numeroRegistro=11 6370119

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

RA
SOV,
Venda sob Prescrigdo Médica $ i h
b 1 l"db’\ 2
; % ~
?%
Comercial 9
Nao
Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

500 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS
+ AMP DIL X 4 ML

1163701190043 PO INJETAVEL + SOLUCAQ
DILUENTE

12/08/2013 24
meses

HIDROCORTISONA

= Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial \/

Néo

Data de
Publicagao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

3/6
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5 100 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS 1163701190051 PO INJETAVEL 12/08/2013 24

meses
Principio HIDROCORTISONA
Ativo “ M
Complemento - \‘Iu o
Diferencial da &
Apresentagao o ﬁj Z
Embalagem « Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
%)
Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagdo CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragao
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo
Restrigdo de -
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagao  Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 100 MG PO INJ CX 100 FA VD 1163701190061 PO INJETAVEL 12/08/2013 24

TRANS meses
Principio HIDROCORTISONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de = Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagéo CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

4

Etapa de Fabricagdo:

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragao

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325137201384/?numeroRegistro=116370119 4/6
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Restri¢do de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigéo de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
7 500 MG PO INJ CX 50 FAVD TRANS 1163701190078 PO INJETAVEL 12/08/2013 24
meses
Principio HIDROCORTISONA
Ativo

Complemento -

~— Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagdo CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragdo

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentacao  Nao

fracionada {
N® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
8 500 MG PO INJ CX 100 FA VD 1163701190086 PO INJETAVEL 12/08/2013 24
TRANS meses
Principio HIDROCORTISONA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351325137201384/?numeroRegistro=116370119 5/6
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem « Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagéo CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo
fracionada

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325137201384/7numeroRegistro=116370119 6/6
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Anexo A % (
Folha de rosto para a bula

Algy-Flanderil®

Ibuprofeno

Vitamedic Inddstria Farmacéutica Ltda.
Suspenséo Oral Gotas

50 mg/mL

¢
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Bula do Paciente

Algy-Flanderil®

ibuprofeno

APRESENTACAO
ALGY-FLANDERIL Suspensdo gotas 50mg/mL apresenta-se em | ou 50 frascos com 30mL.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas*) de suspensdo gotas contém:

TP OO0 s vsninoiss i s oo soeai s a8 T S B L S e P T ¥ 50mg
CRCIPICTIERE 8P weuvsiomunssssvensssrssmms o b P SR SV sSSP TS A s AT P ImL

Excipientes: goma xantana, glicerol, benzoato de sodio, acido citrico, propilenoglicol, aroma de tutti frutti, sorbitol,
sacarina sodica, ciclamato de sodio, didxido de titanio, polissorbato 80 e dgua purificada.
*Cada 1 gota contém 5Smg de ibuprofeno.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALGY-FLANDERIL" ¢ um medicamento indicado para redugéo da febre e para o alivio de dores, tais como: dores

decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabega, dor de dente, dor nas costas, colicas menstruais e
dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALGY-FLANDERIL® exerce atividades contra a dor e contra a febre. O inicio de agéio ocorre de 15 a 30 minutos
apos sua administragdo oral ¢ permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize ALGY-FLANDERIL® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais a asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nio utilize ALGY-FLANDERIL® caso tenha apresentado alguma reagdo alérgica ao 4cido acetilsalicilico e a outros
anti-inflamatorios. Ndo utilize este produto contra a dor por mais de 10 dias ou contra a febre por mais de 3 dias, a
menos que seja prescrito pelo médico. Nio ultrapasse a dose recomendada.

Néo tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob
orientagdo médica.

Nio utilize ALGY-FLANDERIL® em casos em que o 4cido acetilsalicilico, iodeto e outros anti-inflamatorios ndo
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticaria, polipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de
reagdo alérgica ou anafilatica.

Niio utilizar ALGY-FLANDERIL® junto com bebidas alcoélicas.

ALGY-FLANDERIL® ¢ contraindicado a pacientes com iilcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestinal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias N
O uso de ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob orientagio médica.
Informe sempre o médico sobre possiveis doengas do coragdo, nos rins, no figado ou outras que vocé tenha, para
receber uma orientagdio cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas, especialmente quando ha

historia de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

Consulte um médico caso: N#o esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou vomito;

Bula_Algy-Flanderil_50mg/mL Susp Vitamedic 2018 - XXXXXX - 09/18



Bula do Paciente

tenha dor de estdmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre
elevada, dor de cabega, enjoos e vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer outro
medicamento para dor e febre.

Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doenga grave; estiver
tomando outro(s) medicamento(s); e estiver tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e
antipirético.

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reagao alérgica; a dor ou a febre pio oﬁA M‘,

durar mais de 3 dias; nio obtenha melhora apos 24 horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchago @ area 4,
dolorosa; e surjam novos sintomas. é: q/l b :?)

a. iz
Uso durante a gravidez e amamentagiio P e

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término. Informe ao seu
vocé estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacio médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nio utilizar este medicamento durante a gestagdo ou a amamentagio, exceto sob recomendagido médica. )
m%;)

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgifio-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reacdes indesejiveis no bebé.

Intera¢des Medicamentosas Interagdes

medicamento-medicamento

O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes farmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administracdo continua: &acido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos,
medicamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofina,
uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, acido valproico, plicamicina, sais de ouro,
ciclosporina, litio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou
tromboliticos, inibidores de agregagdo plaquetdria, cardiotonicos digitdlicos, digoxina, metotrexato e hormdnios
tireoidianos.

Interac¢des medicamento-exame laboratorial

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no aparelho
digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto podera ter resultado positivo.
O valor da taxa de aglicar no sangue (glicemia) podera ser mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Nao existe
interferéncia conhecida com outros exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento,

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ALGY-FLANDERIL® suspensdo gotas apresenta-se como uma suspensio viscosa, de cor branca, com aroma de

tutti frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? USO
ORAL

Agite antes de usar. Ndo

precisa diluir.

Criangas
A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses pode variar de | a 2 gotas/Kg de peso, em intervalos de 6 a 8
horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia.

A dose méaxima por dose em criangas menores de 12 anos ¢ de 40 gotas (200mg) ¢ a dose maxima permitida por dia ¢
de 160 gotas (800mg).
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Dose recomendada por no méaximo, 4 vezes ao dia:

e rootcy | T | T | (MM,
5Kg 5 gotas 10 gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas 4/{
6K g 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas

7Kg 7 gotas 14 gotas 25Kg 25 gotas 40 gotas

8Kg 8 gotas 16 gotas 26Kg 26 gotas 40 gotas

OKg 0 gotas 18 gotas 27Kg 27 gotas 40 gotas

10Kg 10 gotas 20 gotas 28Kg 28 gotas 40 gotas

11Kg 11 gotas 22 gotas 29Kg 29 gotas 40 gotas

12Kg 12 gotas 24 gotas 30Kg 30 gotas 40 gotas

13Kg 13 gotas 26 gotas 31Kg 31 gotas 40 gotas

14Kg 14 gotas 28 gotas 32Kg 32 gotas 40 gotas

15Kg 15 gotas 30 gotas 33Kg 33 gotas 40 gotas

16Kg 16 gotas 32 gotas 34Kg 34 gotas 40 gotas

17Kg 17 gotas 34 gotas 35Kg 35 gotas 40 gotas

18Kg 18 gotas 36 gotas 36Kg 36 gotas 40 gotas

19Kg 19 gotas 38 gotas 37Kg 37 gotas 40 gotas

R0Kg 20 gotas 40 gotas 38Kg 38 gotas 40 gotas

21Kg 21 gotas 40 gotas 39Kg 39 gotas 40 gotas

22Kg 22 gotas 40 gotas 40Kg 40 gotas 40 gotas

Adultos

Em adultos, a dose habitual do ALGY-FLANDERIL®, para febre ¢ de 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg), podendo
ser repetida por, no maximo, 4 vezes por dia. .
A dose méaxima permitida por dia em adultos é de 640 gotas (3.200mg).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Ndio desaparecendo os sintomas, procure orienta¢io de seu médico ou cirurgifio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que se lembrar. Se o horério estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida
¢ siga o horério das outras doses programadas normalmente. Ndo dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, ALGY-FLANDERIL® pode causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles
ocorra. Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Central: tontura.

Pele: rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele, como bolhas consistentes ou manchas).
Sistema gastrintestinal: dor de estomago; nduseas.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: prurido (coceira).

Sistema gastrintestinal: indigestdo; prisdo de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases. \
Sistema geniturindrio: retengio de sodio e dgua.

Sistema Nervoso Central: dor de cabega; irritabilidade; zumbido.

Reagdio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Pele: alergia; eritema multiforme (reagdo do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrélise epidérmica toxica
(lesdo dermatologica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticaria;

Bula_Algy-Flanderil_50mg/mL Susp Vitamedic 2018 - XXXXXX - 09/18



Bula do Paciente

sindrome /upus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade a luz.
Sistema Nervoso Central: depressdo; ansiedade; meningite asséptica (inflamagéio da camada que reveste o cérebro);
confusido mental; alucinagGes; alteragdes de humor; insénia.

Sistema Nervoso Periférico: formigamento.

Sistema gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no esdfago;
feridas no estdmago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamago no pancreas; sangramento digestivo.
Sistema geniturindrio: insuficiéncia dos rins; morte do tecido dos rins; infecgdo na bexiga; sangue na urina; aumento
da frequéncia e quantidade de urina.

Sangue: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); panutopenla (diminui¢ao
das células do sangue); hipoplasia medular (diminui¢do da atividade formadora dos tecidos orgénicos, pele,
musculos); trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue); leucopenia (diminui¢do das células de defesa);
agranulocitose (diminui¢@o de tipos especiais de células de defesa); eosmotPha (aumento de um tipo especial de célula
de defesa).

Visdo: visdo dupla; redugéo da capacidade visual; vermelhidio ocular; olho seco.

Ouvido, nariz e garganta: diminui¢@o da capacidade de ouvir; inflamagio da mucosa nasal; sangramento pelo nariz;
edema de glote (reagdo alérgica, conhecida como “garganta fechada™); boca seca.

Sistema cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocardio; arritmia cardiaca; taquicardia;
palpitagdes; insuficiéncia cardiaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite.

Sistema respiratério: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que ndo existem antidotos a este farmaco. Os
sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada transitéria da respiragdo, inconsciéncia,
queda da pressédo arterial e insuficiéncia respiratoria.

Deve-se evitar a provocagao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. Procure um servigo médico.

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 vocé precisar.

de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0392.0065

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n® 16016

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sinftomas procure orientagio médica.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 WdPE /)

DAIA - Anépolis - GO ' N}

CNPJ: 30.222.814/0001-31 §oﬁ5929
Indistria Brasileira E www.vitamedic.ind.br

XXXXXX- 09/184
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Bula do Paciente 1

<
Anexo A ") f Z( J
£ o012
Folha de rosto para a bula % W
%) ol 66°

Algy-Flanderil®

ibuprofeno

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.
Comprimido

300 mg
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Bula do Paciente 2 ‘QM 0"
Algy-Flanderil® ““'m

ibuprofeno %W
VIA ORAL
USO ADULTO

APRESENTACOES
Comprimido de 300mg: Embalagens contendo 20 ou 500 comprimidos.

COMPOSICAO:
Cada comprimido de 300mg contém:

Y 00 o (e e e e D e e e e e R A B O ey OO {1 -
o I M o e o o

" s s s ) COMDPrIMIdo
(celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose sodica, amido, povidona, diéxido de silicio, 4dcido
estedrico e alcool etilico*).

* Evapora durante o processo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Algy-Flanderil® ¢ um composto dotado de propriedade anti-inflamatéria, analgésica (alivia as dores), antirreumaticas e
antipirética (reduz a febre). E indicado em casos de lombalgia (dor na regido lombar), mialgia (dor muscular), torcicolo,
dor articular, artralgia (dor articular), inflamagdo da garganta, dor muscular, dor na perna, dor varicosa, contusdo,
hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago (dor lombar aguda), dor pos-traumatica, dor ciatica,
bursite, distensdes, flebites superficiais (inflamagdo da parede de uma veia), inflamagdes varicosas, quadros dolorosos da
coluna vertebral, lesdes leves oriundas da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno age, provavelmente, inibindo a sintese de prostaglandinas. Atua sintomaticamente reduzindo a inflamagdo,
a dor e a febre (mesmo de origem ndo inflamatoria).

Virios trabalhos clinicos e experimentais demonstraram ser o ibuprofeno mais ativo que o 4cido acetilsalicilico. Além
disso, ficou demonstrado que o ibuprofeno ¢ melhor tolerado do que o 4cido acetilsalicilico no que diz respeito as reagdes
adversas como nausea, vomito, diarreia, constipagdo, dor epigastrica ou hemorragia gastrointestinal.

E rapidamente absorvido, distribuindo-se amplamente pelo organismo. A concentragdo sérica maxima depende da dose
administrada. Seu efeito inicia-se 30 minutos apdés a ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas. O ibuprofeno ¢
metabolizado no figado. A eliminagdo ¢ virtualmente completa 24 horas apés a ultima dose, sendo menos de 1%
excretado na forma inalterada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Algy-Flanderil® em casos de hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente da formula.
Algy-Flanderil” ndo é indicado caso esteja apresentando sintomas como broncoespasmo, angioedema, polipose nasal
(bolsas de tecido inflamado que crescem na camada interna do nariz (mucosas nasais)), urticaria (reagdo alérgica na pele)

e rinite desencadeados pela aspirina ou qualquer anti-inflamatério ndo hormonal, portadores de tlcera gastroduodenal e
afecgdes (alteragdes) cardiacas, renais e hepéticas graves e descompensadas.

E desaconselhdvel o seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o sistema cardiovascular fetai/
lactagdo. \

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso durante a gravidez e amamentagio
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Bula do Paciente 3

Algy-Flanderil® ndo deve ser usado na gravidez e lactagio. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na v:

do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando. ‘9 iﬁ
Este medicamento deve ser administrado durante as refeigdes. “'l

Nao se aconselha a ingestdo conjunta de ibuprofeno e dlcool ou alimentos que provoquem irritagdio estomacal. éj.
Nado deve ser usado em pacientes que ja apresentaram reagdo alérgica ao ibuprofeno ou portadores de %%
gastroduodenal em atividade. Nio use este medicamento caso seja alérgico ao 4cido acetilsalicilico ou a iodetos. Informe

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

Nio tome remédio sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua saude. Informe ao seu médico o
aparecimento de reagdes desagraddveis como nauseas, vertigens (tonturas), dores de cabega e erupgdes cutdneas,
sangramento gastrointestinal, turvamento da visdo, ganho de peso ou edema. A medicagdo deve ser suspensa se surgirem
reagdes adversas de qualquer natureza. Em tratamentos prolongados, recomenda-se o controle periddico do quadro
sanguineo. O ibuprofeno pode inibir a fungdo plaquetéria e prolongar o tempo de sangramento, sendo este efeito
reversivel. Assim, deve-se ter cautela em pacientes portadores de doengas intrinsecas da coagulagdo ou em uso de
anticoagulantes.

Diminuigdo da acuidade visual e/ou visdo turva, escotomas (alteragdes no campo visual) e alteragGes na visdo em cores,

foram relatados. Se ocorrer qualquer destas reagdes na vigéncia do tratamento, o medicamento deve ser descontinuado e

0 paciente submetido a exame oftalmolégico.

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com asma preexistente.

Criangas: ndo administrar em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob orientagdo e acompanhamento
médico.

Pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, disfungdo hepatica, usuarios de diuréticos e idosos possuem
maior risco de toxicidade renal. Estes pacientes devem ser cuidadosamente observados.

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as contraindicagdes,
precaugdes, interagdes medicamentosas e reagdes adversas.

Os anti-inflamatérios ndo hormonais, quando associados a medicamentos com efeito potencial significativo de redugio
da protrombina, nimero e fungdo plaquetaria, tém efeito aditivo sobre tais medicamentos, levando a redugéo do tempo de
coagulagdo e/ou risco de sangramento.

Associagdo com acetaminofen (paracetamol) aumenta o risco de efeitos nefrotoxicos.

Administragdo conjunta com corticoides, apesar de proporcionar beneficio terapéutico e permitir redugio da dose de
corticosteroide, potencializa o risco de ulceragdes ou hemorragia gastrointestinal.

Os digitalicos tém suas concentragdes séricas aumentadas com a administragdo conjunta de ibuprofeno.

O uso concomitante de ibuprofeno com é&lcool, barbitiricos e anticonvulsivantes, aumenta o risco de complicagdes
gastrointestinais e hepaticas.

Administragdo com furosemida pode reduzir o efeito natriurético da furosemida e dos tiazidicos em alguns pacientes.

O ibuprofeno e outros agentes anti-inflamatérios nio esteroides reduzem a secreg¢do tubular do metotrexato “in vitro”,
podendo aumentar a toxicidade do metotrexato.

O uso concomitante de ibuprofeno e litio produziu uma elevagdo clinicamente significativa dos niveis plasmaticos do
litio e redugdo no clearance do litio renal.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade. \
Niuimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Algy-Flanderil® 300mg apresenta-se como comprimido circular branco, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
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observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo. an" ! p
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. ‘% \

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose média recomendada para adultos: 1 comprimido de Algy-Flanderil® 300mg (ibuprofeno), 2 a 3 vezes ao dia,
segundo necessidade particular de cada caso. Se necessario, um comprimido adicional podera ser indicado ao deitar.

Para alivio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia devera ser tomada logo ap0s as refei¢des ou com leite. A dose
total didria ndo podera ultrapassar 2400mg.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagiio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicagfo assim que se lembrar. Se o hordrio estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida e
siga o hordrio das outras doses programadas normalmente. Nido dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas com o uso de Algy-Flanderil®:

Azia, dor epigastrica, nauseas, diarreia e dispepsias, foram observadas, principalmente quando administrado em jejum.
Estes sintomas, entretanto, tendem a diminuir ou desaparecer se for administrado apos as refeigdes ou juntamente com
leite.

Foram relatadas, embora raramente, reagGes hepaticas incluindo ictericia e hepatite, anormalidades nos testes de fungdo
hepatica, discrasia sanguinea, insuficiéncia renal e sindrome lipica eritematosa com meningite asséptica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejdveis pelo uso do
medicamento. Informe também i empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

O tratamento da superdosagem consiste em promover esvaziamento géstrico através da indugdo do vomito ou lavagem
gastrica, administrar carvdo ativado e manter a produgio de urina. A hipotensio pode ser minimizada com a
administragdo de liquidos por via endovenosa.

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 vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0392.0065

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GOn° 16016

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orienta¢io médica.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda, AP &y
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - M6d. 01 r' N SAC
DAIA - Anapolis - GO 0800 62 2929
CNPJ: 30.222.814/0001-31 Eﬂ www.vitamedic.ind.br
Indstria Brasileira 'pé‘C,CLp]@V

@) VITAMEDIC
XXXXXX-08/18
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Bula do Paciente

Anexo A
Folha de rosto para a bula
7y 0

Algy-Flanderil®

ibuprofeno

Vitamedic Industria Farmacéutica Lida.
Comprimido simples

600 mg
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Algy-Flanderil® $ "?.
&
.rn ?—

ibuprofeno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA %

oy e

APRESENTACOES
Algy-Flanderil® comprimido de 600mg: Embalagens contendo 20 ou 500 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

TIDUPTOTEN0 ...t vvevreirere st bbb bbb bbb ba e en b bebebene 600mg
EXCIPIENLES uS.P. vvvrvvrriienrorenesserasiesesssens s sssssssessssssassens 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico*, povidona, amido, didxido de silicio, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, acido
estedrico e estearato de magnésio.

*Evapora durante o processo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Algy-Flanderil® (ibuprofeno) tem agdo contra a inflamagio (reagdo de defesa do organismo a uma agressdo) dor ¢ febre.
Algy-Flanderil® ¢ indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo cronica das articulagies ou “juntas”) e
artrite reumatoide (inflamagdo cronica das "juntas” causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo
agride por engano ele proprio), reumatismo articular (inflamago das “juntas’™), nos traumas relacionados ao sistema
musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alivio da dor apbs procedimentos cirlirgicos em
odontologia, ginecologia. ortopedia, traumatologia e otorrinelaringologia.

2. COMO ESTE MEBDICAMENTO FUNCIONA?

O ibuprofeno ¢ um agente anti-inflamatério nio esteroidal (ndo derivado de hormidnios) que inibe a produgio de
prostaglandinas (substdncias que estimulam a inflamag3o) o que gera atividade anti-inflamatoria (rednz a inflamagao),
analgésica (redugdo, até supressio, da dor) e antipirética (redugfo, até supressdo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 ¢ 8

Algy-Flanderil® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuproteno, a qualquer
componente da formula ou a Gutros anti-inflamatorios ndo esteroidais - como, por exemplo, o 4cido acetilsalicilico; (2)
portadores da “triade do 4cido acetilsalicilicc” (presenca das 3 caracteristicas a seguir: crise de asma - dificuldade para
respirar e chiado, rinite - inflamag¢do do nariz que leva ao apareciménto de muita secregdo e espirros - € intolerfricia ao
acido acetilsalicilico), (3) tratamento perioperatorio na cirurgia de rewu,lll..:l?af;aa da artéria coronaria {cirurgia da ponte
de veia safena ou de artéria mamdria para obstrusZo da corondria), (4) msuf' iciéncia renal, hepat'C'l e cardiaca grave
{diminui¢do da fungdo dos rins, figado ¢ coragdo, respactivamente).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMFENTOQO? Leia também as respostas 3 e 8

Informe ao seu médico todas as medicacGes que estd usando para que ele avalie se uma nova medicagdo interferird na
ago da outra; isso se chama interagio medicanientosa,

O uso concomitante de dois AINEs sistémicos podem aumentar a- frequéncia de tlceras gastnvtestmals e sangramento.
Algy-Flanderil® pode interagir com: (1) anticoaguiantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento;

(2) medicamentos para hipertensdo inclvindo diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas
da angiotensina Tl ¢ beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentes; (3) corticosteroides (anti-inflamatério
hormonal), medicamentos antiplaquetéries e inibidores da recaptagdo da serotonina (medicamento para tratar depressio),
pacientes que ingiram élcool aumentando o risco de ulceragdo ‘e sangramento gastrointestinal, (4) ciclosporina e
tacrolimo (drogas imunossupressoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5) litio e metotrexato podem ter a
quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6) antidcidos’ (meJican‘entos qtie diminuem a acidez d
estomago) podem aumentar os riscos dos eventos ..dversos do Algy-Flanderil® (vide i uem 8. Quais os rmlea que este
medicamento pode me causar?).
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Algy-Flanderil® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensdo e insuficiéncia cardiaca
congestiva (redugdo da capacidade do coragdo de bombear o sangue), pois pode levar a retengdo de liquidos e edema

(inchago) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doengas; (2) doengas cardiovasculares (CV),

pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembélicos (entupimento dos vasos); (3) histéria prévia de inflamagdo,
sangramento, ulceragdo e/ou perfuragdo gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4) disfungdo

(alteragéio da fungdo) renal, pois Algy-Flanderil® pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim, prejudicando o

6rgido cuja fungdo esta alterada.

Algy-Flanderil® interfere no efeito antiplaquetdrio do acido acetilsalicilico (evita a agregagio de plaquetas no sangue) em

baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da doenga cardiovascular (CV) com acido
acetilsalicilico. Algy-Flanderil® est4 indicado para uso exclusivo em adultos.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfungdo renal fetal que pode

resultar na redugfo do volume de liquido amniodtico ou oligoidrimnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo

apos o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As mulheres gravidas utilizando Algy-Flanderil® devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amni6tico. ‘QM MO
Atenciio: Este medicamento contém Ag¢ticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes, ¢ 4,
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do ciru rgiiio-denéa. bg A

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. ;‘fn E
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. ©

Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude. % j
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? %

Algy-Flanderil® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Niuimero de lote e datas de fabricacio 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 vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido circular branco, isento de material estranho.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos indesejaveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Algy-Flanderil® dentro do menor tempo
necessario para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado devera ser decisdo do seu médico.

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de Algy-Flanderil® deve ser adequada a cada caso clinico, e
pode ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de
tratamento devera ser decisdo do seu medico.

Nido se deve exceder a dose diaria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distiurbios gastrintestinais (por exemplo,
queimagiio, nduseas, azia e vomitos), administrar Algy-Flanderil® com as refei¢des ou leite.

Siga a orientac¢io do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso vocé esquega-se de tomar Algy-Flanderil® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida ¢ tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu meédico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para
compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis: cistite (infecgdo da bexiga), rinite (inflamagio do nariz),
agranulocitose (auséncia de granuldcitos - tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redugéo do niimero de células
vermelhas no sangue) aplastica (redugdo da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica
(destruigdo das células vermelhas), neutropenia (redugdo de neutrofilos), pancitopenia (redug¢do do nimero de todas as
células do sangue), trombocitopenia (redugdo do numero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela coagulagio
com ou sem aparecimento de purpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos na pele
mucosas), inibigdo da agregagdo plaquetaria, reagdes anafilactoides, anafilaxia (reagdo alérgica grave), redugdo do
apetite, reten¢do de liquidos, confusdo (diminuigdo da consciéncia com pensamentos confusos), depressdo, labilidade
emocional (descontrole emocional), insénia, nervosismo, meningite asséptica (inflamagdo da meninge na auséncia de
microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, ambliopia (visdo
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embagada e/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visdo e/ou alteragdes na visao 95’;;), olhos secos, perda da
audigdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (redugdo da capacidade do coragdo de bombear o sangue) e
palpitagdes, hipotensdo (queda da pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressio arterial), broncoespasmo (redugio
da passagem de ar pelos bronquios), dispneia (falta de ar), colicas ou dores abdominais, desconforto abdominal,
constipagdo (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamagio do duodeno), dispepsia (sensagdo de
“queimagdo” no estémago), dor epigéstrica, sensagdo de plenitude do trato gastrintestinal (eructagdo e flatuléncia -
aumento dos gases), inflamagfio e/ou ulcera e/ou sangramento e/ou perfuragiio do estdmago, duodeno e/ou intestino,
ulcera gengival (da gengiva), hematémese (vémito com sangue), indigestdo, melena (presenga de sangue deglutido nas
fezes), nduseas, esofagite (inflamagdo do es6fago), pancreatite (inflamag@o do pancreas), inflamag@o do intestino delgado
ou grosso, vomito, ulcera no intestino grosso e delgado, perfuragdo do intestino grosso e delgado, insuficiéncia hepatica
(diminui¢@o da fun¢do do figado), necrose hepatica (destruigio das células do figado), hepatite (inflamagdo do figado),
sindrome hepatorenal, ictericia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose exantematosa generalizada aguda
(PEGA) (reagdo grave de pele), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme (erupg@o aguda de lesdes na pele com
vérias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceragdes que podem acontecer em todo o corpo),
reagio ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), dermatite esfoliativa (descamagio da pele),
sindrome de Lyell (necrolise epidérmica toxica - grandes dreas da pele morrem), reagdes de fotossensibilidade (excessiva
sensibilidade da pele a exposigdo ao sol), prurido (coceira), erupgdo cutdnea (vermelhiddo da pele), sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticaria (reagdo alérgica da pele), erupgdes vesiculo-bolhosas (lesdes com
bolhas na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) em pacientes com significativa disfungéo renal pré-existente,
azotemia (aumento dos metabolitos excretados pelo rim no sangue), glomerulite (inflamagdo dos glomérulos do rim),
hematria (presenga de sangue na urina), poliuria (aumento da quantidade de urina), necrose papilar renal (destrui¢do de
certas células do rim), necrose tubular (destrui¢do de certas células do rim), nefrite tibulo-intersticial (inflamagdo em
parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre quando ha perda de proteinas pela urina), edema (inchago),
glomerulonefrite de lesdo minima (doenga relacionada ao rim), pressdo sanguinea elevada, diminui¢do da hemoglobina
(substancia que fica dentro do globulo vermelho do sangue) e hematocrito (porcentagem de células vermelhas no
sangue), diminuigdo do clearance de creatinina (eliminagdo de uma substdncia relacionada a fungdo do rim), teste de
fungdo hepatica (fungdo do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nduseas, vomitos, letargia (sensagdo de
redugdo de energia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central incluem dores de cabega, zumbido, sedagdo
e convulsdes. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) e parada respiratoria
(principalmente em criangas muito jovens). Também foi relatada toxicidade cardiovascular (CV) (lesdo tdxica do
coragdo). O tratamento da superdose aguda de Algy-Flanderil® é basicamente de suporte.

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 vocé precisar de mais orientagdes,

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.0392.0065

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. RPE

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 ' N SAC

DAIA - Anépolis - GO 0800 62 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 Qj wwwavitamedic.ind.br
Indéstria Brasileira oo W

XXXXXX- 09/184 @ VITAMEDIC
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ALGY-FLANDERIL

Nome da VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorizagéo 1.00.392-3
Empresa INDUSTRIA 31

Detentora FARMACEUTICA

do Registro LTDA

Processo 25000.016473/9954 Categoria Similar Data do 31/05/2000
Regulatéria registro

Nome ALGY-FLANDERIL  Registro 103920065 Vencimento 05/2025

Comercial do registro

Principio IBUPROFENO Medicamento MOTRIN (600MG) -

Ativo de referéncia  ALIVIUM (50MG)

— Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS
Terapéutica ANTIREUMATICOS
Parecer - Bula do i ‘L Bula do 'L
Publico Paciente Profissional

© MEDIDA CAUTELAR

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 300 MG COM CT BL AL 1039200650018 = COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 ' 24
PLAS PVC TRANS X 20 meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 600 MG COM CT BL AL 1039200650026 COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 24
PLAS PVC TRANS X 20 meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000164739954/?nomeProduto=Algy 1/3
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Data de
Publicagao

31/05/2000

Data de
Publicagédo

31/05/2000

Data de
Publicagao

31/05/2000

3 300 MG COM CT BL AL 1039200650034 COMPRIMIDO SIMPLE%‘A W05!2000
PLAS PVC TRANS X 200 gy
&
P
-y
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
4 300 MG COM CT BL AL 1039200650042 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS PVC TRANS X 500
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
5 600 MG COM CT BL AL 1039200650050 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS PVC TRANS X 200
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
6 600 MG COM CT BL 1039200650069 COMPRIMIDO
AL PLAS PVC TRANS SIMPLES
X 500
Principio IBUPROFENO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgdo
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 30.222.814/0001-31
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragdo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000164739954/7nomeProduto=Algy

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

meses
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Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE <M My,

<
3
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica &

A,
()
§ 5%

Destinagao Hospitalar % o"‘s’

Tarja Vermelha

Apresentagdao Nao

fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 50 MG/ML SUS OR FR PLAS 1039200650073 SUSPENSAO ORAL 31/05/2000 24
OPC GOT X 30 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 50 MG/ML SUS OR 50 FR 1039200650081 SUSPENSAO ORAL 31/05/2000 24
PLAS OPC GOT X 30 ML meses

| CANCELADA OU CADUCA |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000164739954/7nomeProduto=Algy 3/3
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lvermectina

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.
Comprimido

6mg

\\@/
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ivermectina

Medicamento genérico, Lei n°® 9,787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos (6mg): Embalagens contendo 2, 4 ou 500 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS OU COM MAIS DE 15 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

IVEITOCCETI. «ivsassuvissnimivasiaimsessamsarassspmenmssnsssmeomssvssissbsessssesvessosnsnss ..6mg’
excipiente q.s.p... I compnmldo

(Excipientes: amldo, celulosz. m:crocrlsta]ma, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, dioxido de silicio, butil-
hidroxianisol e acido citrico)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ivermectina ¢ indicada para o tratamento de vérias condigdes causadas por vermes ou parasitas. Estudos demonstram que
a ivermectina funciona no tratamento das seguintes infecgdes:

Estrongiloidiase intestinal: causada por um parasita denominado Strongyloides stercoralis.

Oncocercose: causada por um parasita denominado Onchocerca volvulus..

Filariose (elefantiase): causada pelo parasita Wuchereria bancrofii.

Ascaridiase (lombriga): causada pelo parasita Ascaris lumbricoides.

Escabiose (sarna): causada pelo 4caro Sarcoptes scabiei.

Pediculose (piolho): causada pelo acaro Pediculus humanus capitis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ivermectina ¢ um medicamento que atua contra vdrias espécies de parasitas e vermes. Sua agio se da por meio da
paralisagdo da musculatura de vermes e parasitas, ocasionando suas mortes e eliminando-os do seu corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a ivermectina ou a algum dos componentes
da féormula, por pacientes com meningite ou outras afec¢des do Sistema Nervoso Central.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas com menos de 15 Kg ou menores de 5 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucdes

ApoOs o tratamento com ivermectina, os pacientes com dermatite de origem oncologica podem apresentar maio
probabilidade que outros de sofrer reagdes adversas severas, especialmente edemas e agravamento da oncodermatite.
Estrongiloidiase: ¢ necessario realizar exames de fezes para acompanhamento e comprovagéo da cura

Oncocercose: o tratamento com ivermectina ndo elimina os parasitas Onchocerca adultos podendo ser necessario um
novo tratamento.

Filariose (elefantiase): o tratamento elimina apenas as microfilarias, portanto, ndo havera reversdo das alteragdes
clinicas ja existentes decorrentes dos parasitas adultos.

Ascaridiase (lombriga): é necessario realizar exames de fezes para acompanhamento e comprovagdo da cura.
Pediculose (piolho) e Escabiose (sarna): deve ser realizada reavaliagio médica em 1 a 2 semanas para comprovagao da
cura. Nesses casos também devem ser tratados os contactantes infestados.

Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade): em pacientes com baixa imunidade
(incluindo os portadores de HIV) em tratamento de estrongiloidiase intestinal, pode ser necessario repetir a terapia.

O tempo de tratamento e a dose adequada serdo avaliados individualmente pelo médico assistente.
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Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade): em pacientes com baixa imunidade
(incluindo os portadores de HIV) em tratamento de sarna crostosa, pode ser necessario repetir a terapia.

Gravidez: Categoria de risco: C - Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio
médica ou do cirurgiio dentista. Amamentagfio: a ivermectina é excretada no leite materno em baixas

concentracgoes. O uso deste medicamento durante a amamentacdo somente deve ser feito quando indicado pelo
médico.

Pediatria: como ainda ndo se dispde de dados clinicos suficientes referentes ao tratamento de criangas menores de 5
anos ou com menos de 15 kg, o uso deste medicamento por pacientes desta faixa etaria ndo deve ser realizado. 4\)
Pacientes idosos: as recomendagdes para pacientes idosos sdo semelhantes as destinadas aos pacientes adultoéy\

&

Adverténcias ':,;Fl

Os pacientes portadores de oncocercose podem sofrer reagdes na pele ou mesmo sistémicas.

Para evitar futuras infestagdes por parasitas, as seguintes medidas podem ser adotadas: %7
1) Manter limpas as instalagdes sanitarias e lavar as maos apoés utiliza-las.
2) Evitar andar descalgo.

3) Cortar e manter limpas as unhas.

4) Beber agua filtrada ou fervida.

5) Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6) Manter os alimentos e depositos de dgua cobertos.

7) Combater os insetos.

8) Lavar as méos antes das refeigdes.

9) Lavar os utensilios domésticos.

10) De forma cuidadosa para se evitar queimaduras, ferver roupas intimas, de cama e banho (leng6is, fronhas e toalhas)
do paciente e troca-las diariamente. Utensilios e acessorios (escovas de cabelo, pentes, presilhas de cabelo e bonés)
devem ser higienizados da mesma forma. Estas medidas se estendem a todos os membros da familia.

1 1) Ndo compartilhar objetos de uso pessoal, tais como pentes e bonés.

12) Evitar contato direto com outras pessoas durante o tratamento (infectadas ou ndo).

13) Todas as pessoas da familia devem verificar se estdo infestadas. Em caso positivo, procure orientagao médica para o

correto tratamento simultaneo de todos os infestados para evitar-se a re-infestago cruzada entre os membros da familia.

Para mais informagdes sobre os cuidados ndo medicamentosos, converse com o seu médico ou procure um servigo de
saude,

Interagdes medicamentosas

Nao ha relatos sobre interagdes medicamentosas com a ivermectina; no entanto, deve ser administrada com cautela a
pacientes em uso de medicamentos que deprimem o Sistema Nervoso Central, como medicamentos para o tratamento de
insonia, ansiedade, alguns analgésicos ou mesmo bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C) e proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

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

Ivermectina: comprimido circular branco a levemente amarelado, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de ivermectina devem ser ingeridos com agua.,

Em geral, uma dose (nica do medicamento ¢ suficiente para a eliminagéio de vermes e parasitas. A necessidade, ou ndo,
de repetir o tratamento dependera de avaliagdo médica e/ou realizagdo de testes laboratoriais.
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Estrongiloidiase - Filariose - Ascaridiase - Escabiose - Pediculose

A dosagem recomendada de ivermectina para o tratamento destas condi¢des causadas por vermes ou parasitas numa
unica dose oral visa fornecer aproximadamente 200mcg de ivermectina por kg de peso corporal. Consulte a Tabela 1
para orientar-se em relagio a dosagem. Em geral, ndo sdo necessarias outras doses. Contudo, devem ser feitos exames de
fezes para acompanhamento (estrongiloidiase) e avaliages clinicas (demais afecgdes), para verificar a eliminagdo dos
vermes ou parasitas (veja O que devo saber antes de usar este medicamento? - Precaucoes).

Tabela 1
Orientacio de dosagem de ivermectina para estrongiloidiase, filariose, ascaridiase, escabiose e pediculo

+

24 comprimidos |

- | 00meghg |

Estrongiloidiase: vocé deve submeter-se a repetidos exames de fezes para documentar a auséncia de infecgdo por
Strongyloides stercoralis.

Ascaridiase (lombriga): vocé deve submeter-se a exames de fezes para acompanhamento e certificagdo de cura.
Filariose (elefantiase): vocé deve continuar com acompanhamento médico, pois a ivermectina ndo elimina as formas
adultas da Wuchereria bancrofii.

Escabiose (sarna): vocé deve retornar ao médico apos 1 ou 2 semanas para certificar-se da cura.

Pediculose (piolho): as léndeas que estiverem mais aderidas deverdo ser removidas manualmente, ou utilizando um
pente fino. Isto deve ser respeitado até que se tenha certeza que ndo haja mais léndeas no paciente.

Oncocercose

A dosagem recomendada de ivermectina para o tratamento da oncocercose ¢ uma dose oral Uinica que visa fornecer
aproximadamente 150mcg de ivermectina por quilo de peso corporal. Consulte a Tabela 2 para orientar-se em relagio a
dosagem. Em campanhas de distribuigdo em massa, inseridas em programas de tratamento internacional, o intervalo entre
doses usado de forma mais comum foi de doze meses. No tratamento individual de pacientes, pode-se reconsiderar uma
nova dosagem em intervalos de trés meses.

Tabela 2

Orientacio de dosagem de ivermectina para a oncocercose:

IR :

WaH | | comprmudo
e b

s cwmin
2% i ey |

Vocé deve saber que o tratamento com ivermectina ndo elimina os parasitas Onchocerca adultos e, portanto,
normalmente é necessario o acompanhamento repetido e novo tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a durac¢io do tratamento. (\
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. \

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse item ndo ¢ aplicavel a este medicamento, pois trata-se de medicamento de dose tnica.
Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas sdo leve e transitoria: diarreia, nausea, falta de disposi¢do, dor abdominal, falta de apetite,
constipacdo e vomitos. Também podem ocorrer: tontura, sonoléncia, vertigem, tremor, coceira, lesdo de pele até urticdria.
Inchago na face e periférico, diminuigiio da pressdo arterial ao levantar-se e aumento da frequéncia céardica.

Bula_ivermectina_bmg Vitamedic 2018 - XXXXXX - 10/18A



< . »"é
& « '
5 Bula do Pacier@ é

Oncocercose: as reagdes alérgicas apos o tratamento com ivermectina provocam reagao do tipo Mazzotti c% eri
por: dor nas articulagdes, dor abdominal, aumento no tamanho e na sensibilidade dos ginglios, principalné’i@
ghnglios da regido inguinal, do pescogo e das axilas, além de coceira, inchago, lesdes na pele até urticaria e febre.
Reacdes oftalmicas durante o tratamento da oncocercose sdo raras e podem estar ligadas & doenga.

Raramente podem tornar-se graves ou associadas com perda de visdo, mas de forma geral, sdo resolvidas sem a
necessidade de tratamento com corticosteroides.

Alteragdes em testes de laboratério: Alteragdes no hemograma, elevagédo das enzimas hepéticas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejdveis pelo uso do
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Na intoxicagdo acidental ou na exposigio significativa a quantidades desconhecidas de formulagdes veterinarias de
ivermectina em humanos, seja por ingestdo, inalagdo, injegdo ou exposigdo de areas do corpo, os seguintes efeitos foram
relatados com maior frequéncia: lesdes cutdneas até urticaria, inchago, dor de cabega, tontura, falta de disposigdo, ndusea,
vomitos, dor abdominal, diarreia, convulsdes, alteragio do equilibrio, falta de ar, alteragdes na sensibilidade. Em casos de
intoxicagdo acidental, procure assisténcia médica imediatamente.

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 vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S: 1.0392.0167

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GOn° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.

. P&
Rua VPR 01 -Qd. 2 A - Mad. 01
DAIA - Andpolis - GO & s A,c-}
CNPJ: 30.222.814/0001-31 E 0800 62 2929
Industria Brasileira ¢€CICL MQ}»’ www.vitamedic.ind.br
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Anexo B

Histérico de Alteragdo para a Bula

Bula do Paciente

Dados da Submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do & ata d & =
N. Assunto Pewe NT Assunto Deta dﬁ Itens de bulas Versos Apres?magoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) Relacionadas
6Emg COMCTBL |
AL PLAS TRANS
14/03/2019 - 10452 - Notificaggo - - - - - Alteracdo do VP X2
de Alteragdo de Responsavel Técnico !
Texto Bula RDC 6 mg COM CT BL
6012 AL PLAS TRANS |
x4
6mg COMCT BL |
AL PLAS TRANS
X 500

Bula_jvermectina_6mg
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21/06/2017

1254259/17-8

10452 - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto Bula RDC

60/12

- Corregao no Item

= 1 - Identificagéo do

Medicamento - Via de
Administragdo

VPS

6 mg COM CT BL
AL PLAS TRANS
Xe

6 mg COM CT BL
AL PLAS TRANS
X4

6mg COMCT BL |
AL PLAS TRANS |

X 500

19/04/2016

1583107/16-8

10452 - Notificagdo
de Alteragao de
Texto Bula RDC

60/12

- - Mudanga na Razdo
Social da Empresa

VPIVPS

6 mg COMCT BL
AL PLAS TRANS
X2

6 mg COM CT BL
AL PLAS TRANS
X4

6 mg COM CT BL
AL PLAS TRANS
X 500

Bula_ivermectina_émg

Vitamedic 2018 - XXXXXX - 10/18A



Bula_ivermectina_6mg

Vitamedic 2018 - XOOO((X - 10/18A

8 Bula do Paciente
10459 - - Atualizaggo de Texto 6 mg COM CT BL i
de Bula conforme bula AL PLAS TRANS
GENERICO - . ; . vl |
: Inclusdo Inicial de padréo publicada no |
05/07/2013 | 0542442/13-9 i VPVPS | 6 mg COMCTBL |
Texto de Bula - bulario. g
o AL PLAS TRANS |
RDG Rz Submissao eletronica X4 |
para disponibilizagdo do i
texto de bula no Bulario ?ﬁ&%ﬁmé |
eletronico da ANVISA |
X 500 _
C—
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

VITAMEDIC
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA

25351.217020/2010-
23
IVERMECTINA

IVERMECTINA

ANTIPARASITARIOS

Apresentacado

6 MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 2

IVERMECTINA

Detalhe do Produto: IVERMECTINA

oM M,

& 0%
& 16003

S

1.00.392-3

16/11/2010

11/2025

REVECTINA

ANTIPARASITARIOS

S
=

© MEDIDA CAUTELAR

CNPJ 30.222.814/0001- Autorizagéo
31

Categoria Genérico Data do

Regulatoéria registro

Registro 103920167 Vencimento
do registro
Medicamento
de referéncia
ATC

Bula do }_ Bula do

Paciente PDE Profissional

Registro Forma Farmacéutica

1039201670012 COMPRIMIDO
SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167

Data de Validade
Publicagao
16/11/2010 24
meses
\

114
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Local de » Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 30.222.814/0001-31

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

« Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA %ﬁ%‘é’

CNPJ: - 33.408.105/0001-33
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administracao

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

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica

prescrigao
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 6 MG COM CT BL AL 1038201670020 COMPRIMIDO 16/11/2010 24
PLAS TRANS X 4 SIMPLES meses
Principio IVERMECTINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem -

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167 2/4
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Local de » Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricag8o CNPJ: - 30.222.814/0001-31

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

+ Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.408.105/0001-33
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo

fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 6 MG COM CT BL AL 1039201670039 COMPRIMIDO 16/11/2010 = 24
PLAS TRANS X 500 SIMPLES meses
Principio IVERMECTINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem - |
Local de « Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 30.222.814/0001-31
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administracao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167 3/4
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Conservagéao

Restrigao de
prescri¢ado

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURQM‘»
E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
O rLZ
Venda sob Prescrigdo Médica
S%%

Hospitalar
Vermelha

Néao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167 4/4
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Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares ‘s\“” Moﬁ
§ 0%
S ne E
Resultado da Pesquisa 3% S
Produto (Lote) 0’7

ACECLOFENACO - Registro: 103920172 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ALGY-FLANDERIL - Registro: 103920065 (Lotes a partir de 28/04/2021)
AMINOFILINA - Registro: 103920165 (Lotes a partir de 28/04/2021)

AMLODIL - Registro: 103920150 (Lotes a partir de 28/04/2021)

AMPRAX - Registro: 103920147 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ANCLORIC - Registro: 103920135 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ATENOCLOR - Registro: 103920091 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ATENOLOL - Registro: 103920168 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ATENOLOL + CLORTALIDONA - Registro: 103920192 (Lotes a partir de 28/04/2021)
BERITIN BC - Registro: 103920089 (Lotes a partir de 28/04/2021)

BESILATO DE ANLODIPINO - Registro: 103920187 (Lotes a partir de 28/04/2021)
BUTACID - Registro: 103920155 (Lotes a partir de 28/04/2021)

CAPTOPRIL - Registro: 103920161 (Lotes a partir de 28/04/2021)

CECOFLAN - Registro: 103920056 (Lotes a partir de 28/04/2021)

CLORDILON - Registro: 103920047 (Lotes a partir de 28/04/2021)

CLORIDRATO DE TRAMADOL - Registro: 103920182 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CLORTALIDONA - Registro: 103920191 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CLOTRIMAZOL - Registro: 103920171 (Lotes a partir de 28/04/2021)

DERMITRAT - Registro: 103920106 (Lotes a partir de 28/04/2021)

DEXAMEX - Registro: 103920067 (Lotes a partir de 28/04/2021)

DORALEX - Registro: 103920101 (Lotes a partir de 28/04/2021)

DORFENOL - Registro: 103920083 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ENERGRIP C - Registro: 103920006 (Lotes a partir de 28/04/2021)

FLAMATRAT - Registro: 103920127 (Lotes a partir de 28/04/2021)

FLUCONAZOL - Registro: 103920190 (Lotes a partir de 28/04/2021)

FLUCONID - Registro: 103920157 (Lotes a partir de 28/04/2021)

FUNGITRIN - Registro: 103920054 (Lotes a partir de 28/04/2021)

GELLAT - Registro: 103920057 (Lotes a partir de 28/04/2021)

GINECOL - Registro: 103920110 (Lotes a partir de 28/04/2021)

GLICOMET - Registro: 103920109 (Lotes a partir de 28/04/2021)

HEDERA HELIX VITAMEDIC - Registro: 103920195 (Lotes a partir de 28/04/2021)
IVERMECTINA - Registro: 103920167 (Lotes a partir de 28/04/2021)

KATRIZAN - Registro: 103920108 (Lotes a partir de 28/04/2021)

LORASLIV - Registro: 103920126 (Lotes a partir de 28/04/2021)

LOSACORON - Registro: 103920079 (Lotes a partir de 28/04/2021)

LOSARTANA POTASSICA - Registro: 103920178 (Lotes a partir de 28/04/2021)
MALEATO DE ENALAPRIL - Registro: 103920177 (Lotes a partir de 28/04/2021) i
MIOCARDIL - Registro: 103920104 (Lotes a partir de 28/04/2021) \
MUCOVIT - Registro: 103920102 (Lotes a partir de 28/04/2021) X
NIMELIT - Registro: 103920073 (Lotes a partir de 28/04/2021)

NIMESULIDA - Registro: 103920174 (Lotes a partir de 28/04/2021)

NIMESULIDA - Registro: 103920175 (Lotes a partir de 28/04/2021)

PEPTOVIT - Registro: 103920119 (Lotes a partir de 28/04/2021)

PREDCORT - Registro: 103920080 (Lotes a partir de 28/04/2021)

PREDNISONA - Registro: 103920176 (Lotes a partir de 28/04/2021)

QUADRINEO - Registro: 103920158 (Lotes a partir de 28/04/2021)

RENAPRIL - Registro: 103920084 (Lotes a partir de 28/04/2021)

REPAROSONO - Registro: 103920199 (Lotes a partir de 28/04/2021)

RESFRIOL - Registro: 103920160 (Lotes a partir de 28/04/2021)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351383607202106/7processo=25351383607202106 113



22/07/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESFRIOL S - Registro: 103920124 (Lotes a partir de 28/04/2021)

REUMOTEC - Registro: 103920096 (Lotes a partir de 28/04/2021)

SECDAZOL - Registro: 103920107 (Lotes a partir de 28/04/2021)

SEDALIVE - Registro: 103920090 (Lotes a partir de 28/04/2021)
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA - Registro: 103920169 (Lotes a partir de 28/04/2021
TENOLON - Registro: 103920045 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VERTIZAN - Registro: 103920052 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VIT PANTENOL - Registro: 103920179 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VITAGLOS - Registro: 103920140 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VITAL COLIRIO - Registro: 103920100 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VITDERA D3 - Registro: 103920198 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ZICLOVIR - Registro: 103920132 (Lotes a partir de 28/04/2021)

cetoconazol - Registro: 103920200 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ciprofibrato - Registro: 103920180 (Lotes a partir de 28/04/2021)

cloridrato de fluoxetina - Registro: 103920189 (Lotes a partir de 28/04/2021)
dicloridrato de flunarizina - Registro: 103920184 (Lotes a partir de 28/04/2021)
digoxina - Registro: 103920166 (Lotes a partir de 28/04/2021)

finasterida - Registro: 103920181 (Lotes a partir de 28/04/2021)

fosfato sodico de prednisolona - Registro: 103920188 (Lotes a partir de 28/04/2021)
lamotrigina - Registro: 103920196 (Lotes a partir de 28/04/2021)

pantoprazol sodico sesquihidratado - Registro: 103920185 (Lotes a partir de 28/04/2021)
risperidona - Registro: 103920197 (Lotes a partir de 28/04/2021)

secnidazol - Registro: 103920186 (Lotes a partir de 28/04/2021)

secnidazol - Registro: 103920194 (Lotes a partir de 28/04/2021)
sulfametoxazol+trimetoprima - Registro: 103920170 (Lotes a partir de 28/04/2021)
topiramato - Registro: 103920193 (Lotes a partir de 28/04/2021)

Empresa
VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ
30.222.814/0001-31

Endereco
Rua VPR 01 Quadra 2A Médulo 01 ANAPOLIS GO

Assunto
70282 - MEDICAMENTO - Desvio de qualidade proveniente de dentincia

Numero do Processo
25351.383607/2021-06

Medidas Cautelares

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351383607202106/?processo=25351383607202106 2/3
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Expediente
1627845/21-3 <OM Ay,
Situagéo da Medida Cautelar & ;h?/ -i

?,2 !

Assunto

70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Numero do DOU
79

Numero da Resolugédo
1.723

Data da Publicagao
29/04/2021

Data da Resolugado
28/04/2021

Acgoes e Atividades
Suspensao: Fabricagéo (revogado por 2568895/21-2)

Motivagao

Descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art. 10, Art.4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5
da RDC 301/2019.

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351383607202106/7processo=25351383607202106 33
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A da Safide 1

" Ministério da Sadde

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANIT.
DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E REGISTRO

SANITARIOS
RESOLUGAQ - RE N* 2,020, DE 16 DE JULHO DE 2015
O Digelor da m ioosl de Vigildacia Saitdela no
uso das atribuigdes :::!tmenemummauu

Julho de 2013, da P DOV de 29
de julho de 2013, ¢ a Pomnl o* 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em !.ﬁ.ndwoemmlmngl'dnms'enohuw!ﬁ
art. 36 do Regimenio Intemo da ANVISA, aprovado nos lermos do
ancxo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014, publicads no
DOU de 02 dc jl-mlu de 2014, resolve:

An. 1 Deferir petigBes r:henn:dls 4 Gerégcia-Geral de
Medicamentos, conforme rel apexa;

Art, 2° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-

biim.:o

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAG/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAC

MARCA QU CIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-

ENTO
DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL _
ASSUNTO DESCRICAQ <
ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7
FLUORURACILA
ANTINEOPLASICO
Referéncia - FLUORO-URACIL 25351.324266/2
COMERCIAL 1.5537,0021.001-4 18 Meses
30 MG/ML SOL IN] CT FA VD INC X s{»s
Nio e

Iﬁ l(“:Ef;mdm}' RENOVACAO DE

COMERC'I.AL 1.5537.0021.
50 MGML SOL INJ CT F INC X 10 ML

Mio informado s
uéq GENERICO - RENOVAGCAD DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1,5537,0021.003-0 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML

=

O DE MEDICA-

Nio informado
| _TABELA DEFREG E JORN
Piginae Fnﬁcll:l

do02a28 RS 0.30
de32a78 RS 0.50

de 80 a 156 RS 140

do 160 o 250 R3

do 254 a m

)DL orc. Be LEPY
Republica Federativa do Brasil - Imprensa Nacional

Em c:rcula;;ﬁo desde l"_de outubro d_e_ls_gg

143 GEMERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTQ

FLUORURACILA

ANTINEOPLASICO

Referéncia - FLUORO-URACILA 25351.402280/2010-07 11/2020
COMERCIAL 1.5537.0022.001-1 18 Meses

:?MGML S0L INJ CT FA VD INC X 5ML

142 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.002-8 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10ML

NEUGRAST :
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

A HOSPITAIS 1.5537.0022,003-6 18 Meses
SDMWML SOLTN}CTFAV'DINCXW L
NEUGRAST

{_402 SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAM
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.004-4 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML

142 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO

m meémos mmcﬂm
cmoomz
NTIMICOTICO

573-9

ENTO
COMERCIAL 1,0573.0393.004-6 24 Muscs
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
Nio informade
143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0573,0393.,005-4 24 Meses
IDCIMG COM CT BL AL PLAS INC X 90

Nio in
143 GBNEKICO RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.006-2 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSF)

0 - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

VALERATQ DE BETAMETASONA + S‘U'LJ"J\TO DE GENTAMI-
CINA + TOLNAFTATO + CLIOQUINOL
GUSOO'COR‘IICDDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-

Referéncin - QUADRIDERM 25351.501665/2009-39 12/2020
COMERCIAL 1.0573.0394.001-7 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BE ALX 10G

n
143 Gm.roo RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0573.0394.002-5 24 Meses

0.5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6BGALXISG
Niio informado

ISSN 1677-7042

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0573,0394.003-3 24

0.5 MGIG + 1,0 MG/G + IOGMGIG

QMGJGCR.EM DERM CT
BG A.LX 15G
Wi

bB REGISTRO DE MEDICA-

24 Meses
,0 MGIG + 10 MG/G CREM DERM CT

ENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
1 [0573.,0394,005-1 24 Meses
[ +:,omim+w,num:+|nmanmmbamc1

m RENOVAGAOQ DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0573.0394.006-8 24 Meses
0.5 MGIG + 1,0 Hm+ w,n MGIG + 10 MG/G CREM DERM CT
fqo BG AL X 20 G (EMB H

B0 in:

143 GENERICO - nENovacAn DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0573.0394.007-6 24 Meses
0,5 MGIG + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
ne ALX 30 G
m am RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
comem:w. 1.0573.0394,008-4 24 Meses
0,5 MG/G + l,am+ln.omam+ 10 MG/G CREM DERM CT
g& AL X 30
143 G + RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCLAL 1.0573.0394.009-2 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0'MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
:o AL X 45G
143 Gmmoo RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0573.0394.010-6 24 Mescs
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
s BGALX 450G
143 ﬁgﬁmo RENOVAGAC DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

ACTAVIS FARMA CA LTDA. 1.00492-9
CARBONATO DE 0
ANTID]

Referéncia - CARBOLITIUM 25351.052132/2005-81 01/2021
1.0492.0162.001-2 24 Meses
mmmmm.u,mmcxso

143 - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
1.0492,0162,003-9 24 Meses
300 MGCDMCI'BLALPLASINCXZW(EM‘EHOSP]

Nio inl
143 GmCO RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0492.0162.005-5 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSF)
Nio informado

143 GEMERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA'
MENTO

CLORIDRATO DE PAROXETINA

ANTIDEPRESSIVOS

Referéneia - AROPAX 25351.088462/2005-12 10/2020
1.0492.0161.001-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Nilo informade

+ Aot rhm

Este documento pode ser verificado no

icidadevem, D

pelo eddigo 10102015072000001
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11;1 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6
METRONIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referdncia - FLAGYL 25351.020079/2003-97 10/2020
COMERCIAL 1.0963.0054.001-9 24 Meses

100 MGG GEL VAG CT BG AL X 50G + 10 APLIC

Nio informado

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0963.0054.002-7 24 Mcses

hﬂgslﬁljdiﬂ GEL VAG CX 50 BG AL X 50G + 500 APLIC (EMB
Niio ia:

143 GEN'ERICO RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0963.0054.003-5 24 Mecses

;{DgijG!G GEL VAG CX 100 BG AL X 50G + 1000 APLIC (EMB
P,

Nio infi

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00550-9
CETOCONAZOL

ANTIMICOTICO

CETODERM 25000.027426/96-93 12/2020
COMERCIAL 1.0550.0135.003-2 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
Nio informade 1

.‘;;g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0550,0135,004-0 24 Mescs
IZ&OMEQJ.LMF CT FR PLAS OPC X 100 ML

rmado
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 1,00497-7
CEFALOTINA SODICA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

CEFALOTIL 25000.000912/93-58 11/2020

COMERCIAL 1.0497.0176.010-7 24 Meses
IGPDSDLINJCXSDI-‘AVD INC + 50 AMF DIL X 5 ML

‘Il‘g SlMI].AE RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0497.0176,012-3 24 Mescs
lg?ﬂSOLNCXﬂFAWTNC

Nio informade
'll'g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

NORFLOXACING

ANTINFECCIOS0S

UNI NORFLOX 25000,008209/94-04 1172020

COMERCIAL 1.0497.0177.003-1 24 Meses

400 MG COM CT STR X 14

Nio informade

142 SIMILAR - RENOVAGAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

CARBAMAZEPINA

ANTICONVULSIVANTES

UNI-CARBAMAZ 25000,014921/94-06 10/2020
1.0497.0172.004-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML

i informado
}&_:,l SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MBDICAMI\ "

1.0497.0172.005-9 24 Meses

:wuacuur:rm.u.rl..\smcxzo \;
Nio informad E\&Eﬂ

{‘«g smm RENOVAGAQ DE REGISTRO D

1.0497.0172.006-7 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 HOSP)

Nio informade

142 smu.m RENOVAGAOD DE l&f&rp’n‘s MEDICAMEN-

TO

1.0497.0172.007-5 24 Meses
200 MG COM CT BL AL NS X 30

Nio informado o

142 SIMILAR - RENOVA E REGISTRO DE MEDICAMEN-

T0

VARFARINA SODICA

ANTICOAGULANTES

Referéacia - MAREVAN® 25351.214058/2005-01 11/2020
COMERCIAL 1.0497,1323.001-9 24 Meses

5 MG OOM CT STR AL X 10

Nio inf
14: GE:NERJm RENOVAGAC DE REGISTRO DE MEDICA-

commr. 1.0497.1323.002-7 24 Meses
5 MG COM CT STR AL X 30

Nio in

IILE GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

CDMERCMI. 1.0497.1323.003-5 24 M;
5 MG COM CT STR AL X 100 (EMB HOSP)
Nio informade

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1,0497,1323.004-3 24 Mescs
5 MG COM CT STR AL X 200 (EMB HOSP)

Nilo informado

%:3 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1,0497.1323,005-1 24 Mescs

5 MG COM CT STR AL X 500 (EMB HOSP)

i b

143 G CO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.1323.006-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 10
Niio informado

143 GEMERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0497.1323.007-8 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 30
Nio inf

ormado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO y

COMERCIAL 1.0497.1323.008-6 24 Meses
5 MG COM CX BL AL AL X 100 (EMB HOSP)

Nio in

143 GMO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1,0497.1323,009-4 24 Meses

5 MG COM CX BL AL AL X 200 (EMB HOSF)

Nip informado

uéumamﬂuco - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-~

COMERCIAL 1,0497,1323.010-8 24 Meses

:"HGQDMCKBLM.&LXJW (EMB HOSP)
o informad

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

05
Referéncia - Zovimx 25351.368180/2005-98 11/2020
COMERCIAL 1.0497.1324.001-4 24 Mescs
SDMG!GCREMCTBGALXIUO

Nio in
145 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO a%eﬁ
COMERCIAL 1.0497.1324.002-2 24 Meses

50 MG/G CREM CX S0 BG AL X 10 G

N2o informado

143 GENERICO - RENOVACAO ‘DEMEDICA.

COMERCML 1.0497.1324.003-0

50 MG/G CREM CX 100 BG
formado

Nio inf

143 GENERICO - RENO
MENTO »
VALEANT FARMA i

G (EMB HOSP)
E REGISTRO DE MEDICA-
CA DO BRASIL LTDA 1.00575-6

SOL

PROPIONATO
CORTI R PICOS
SII.!IT!MMI 0172021
0575.0052.001-0 24 Meses
EM DERM CT BG AL X 15 G

MERCIAL 1.0575.0052.002-9 24 Meses
MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G

CLOBESOL
142 SIMILAR. - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0575.0052,003-7 24 Meses

0,5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 45 G

CLOBESOL

}-g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0575.0052.007-1 24 Meses

0,5 MG/G CREM DERM CTBG AL X 10 G

CLOBESOL

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00392-3
CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO

MUCOVIT 25000.015658/99-14 1172020

1,0392.0102,001-8 24 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X 120 ML

MUCOVIT "
Jl‘g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

1.0392,0102.002-6 24 Meses

BMGMLXPENFC'TFRVDMX 120 ML + CP MED

{_401 SNILAR - RENOVAGAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
1.0392.0102.005-0 24 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR PET AMB X 120 ML
Nio informade

_}402 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
1.0392.0102.006-9 24 Meses
mﬁmr.mmrcrm»m‘mx 120 ML + CP MED
Nio informa:

'lrg smm RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

DNEN‘IDR.INATO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
DIMENIDRIN 25000.016382/99-09 09/2020

COMERCIAL 1,0392.0092.008-2 24 Meses
ﬁLNM*SMGMLSOLQRCTRVDmBGOTXZG

Nio informado
_}_g. SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0392,0092.009-0 24 Meses
25 MG/ML + 5 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB GOT X 20
ML (EMB HOSP)

Nio informade
.}401 SIMILAR. - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0392.0092,010-4 24 Meses
25 MG/ML + 5 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB GOT X 20
ML

00,016463/99-09 07/2020
RCIAL 1,0392.0073,004-6 26 Meses
00 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12

8 informado
42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.0392.0073.005-4 24
&MMSUSORCTSOFRMOPCBOTKISML

informad
142 SIMILAR. - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

O
COMERCIAL 1.0392.0073,007-0 24 M,
gnumswoncrmrm OPCWTX 15 ML

informado
_}g SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0392.0073.008-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 504

Nio informado

.1[:)2 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

SECNIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
SECDAZOL 25000.016475/99-80 1272020

COMERCIAL 1,0392.0107.020-1 24 Mescs

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2

Nilg infermado

‘Il“g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0392.0107.021-1 24 Mescs
w_‘uocoumcrn:.m.rus INC X 4

informade
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0392.0107,022-8 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Nio informado

_}_‘g. SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

“ﬁaﬁh de zinco heplaidraado + CLORIDRATO DE NAFAZOLI-

DESCONGESTIONATES OFTALMICOS
VITAL COLIRIO 25000.018505/99-10 11/2020
COMERCIAL 1.0392.0100.001-7 24 Meses
%MG'I-UISUMGM SOL OFT CT FR PLAS OPC GT X 20

Nio informado

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

IVERMECTINA

MM

Referéucia - REVECTINA 25351.217020/2010-23 11/2020

COMERCIAL 1.0392,0167.001-2 24 Meses

GuﬂCﬁMCTB‘LALPLASlchz

v ke

Hm RICO - VA DE REGISTRO DE MEDICA.
1,0392.0167.0020 24 Meses

COMERCIAL
6 MG COM CT BL AL FLAS INC X 4
Nio informade

Esic d pode ser verificado no cod letrdico bitpi//www

pelo eddigo 10102015072000027

" 1 n .

B MP 0* 2.200-2 de 24/08/2001, que instiwi a
Infracstratura de Chaves Piblicas Brasileim - ICP-Brasil.
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143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0392.0167.003-9 24 Mesc
bMﬂCOMCTBLAI.l‘LASI‘NCX!IIG[I’.MB HOSF)

;&ﬂ G&%CO RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A 1.02214-1
CLORIDRATO DE IRINOTECANA

ANTINEOPLASICO
teenotecan 25351.005182/00-39 1272020
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2214.0034.001-2 24 Meses
;.::MUP&LEDLWICTFA VD AMB X 2 ML (REST. HOSP)

o informn;
_}:}2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.2214.0034,002-0 24 Meses
ZDMMGNL SOL INJ CT FA VD AMB X 5 ML (REST. HOSP,)

Nio informado

l}g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

RELAXANTES

MITRUL 25351.294896/2013-88 1072019

1.2214,0093.001 4 24 Meses
15 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 2

Nio informado

10143 MEDICAMENTO INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM P

1.2214.0093.002-2 24 M 0@

15 MG CAP DURA LIB PR AL PLAS TRANS X §
Nio informade :
mlu MEDII NOVO - E LOCAL DE EM-

ALAGEM P
I 2214.0093.003-0 24 Meses

A
|3M6mrnunuarmmar.u NS X 10
Mo informado
|anu: MEDI NOVO - INCLUSAO DE DE EM-

ALAGEM
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 1.08651
HEMITARTARA’ LPIDEM

Zylinox 25351.068547/2007-38 1072020
COl CIAL 1.5651.0027.001-1 24 Meses

MERS
éD"NGCOMkEvma\LXM

LINOX
%_-:)2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
CLORIDRATO DE SERTRALINA
ANTIDEPRESSIVOS
Referéncia - Zoloft Hlil I?I.!J'.'!ZWS-QI 0i/2021
COMERCIAL 1 1-7
50 MG COM CTBLALPL;\SINC&)O
Nio inforgjl
HENC_:%N CO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

consncm. 1.5651,0010.002-5 36 Meses
s ua REV CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

;‘{ﬂ Gmo - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.5651,0010,003-3 36 Mescs
HMOCOMWCTBLALMIN‘CX!WMHOS?]

s e
HJ GEMERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.5651,0010,004-1 36 Meses

?al;MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
143 GENI « RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

RESOLUCAQ - RE N* 2.021, DE 16 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Agéncia Naciosal de Vigilincia Sanitérla ao
uso das atribuigdes que lbe confere o Decreto de nomeaglo de 26 de
julbo de 2013, da Presidenta lica, publicado no DOU de 29

, de 27 de abril de 2015, mﬂ:

sprovado nos termos do
1 de 29 de maio de 2014, publieldl oo
de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1" [ndeferir petigies relacionadas d Geréncia-Geral de
Medicamecatos, conforme relaglo anexa;

Ar. 2* Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-
blicagda,

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAOQICADASTRO - UF
Em«:u'lo ATIVO

go
Mm% ou NUMERQ DO PROCESSO VENCI-
DESTINACAQ ERC DE REGISTRO VALIDADE
unssmw; DO FRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRICAQ

AGILA ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS LTDA 1.08830-7
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO

WANT.IBIO’UCOG SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

Referéncia - Clavulin TV 25351.329758/2011-77 102015
COMERCIAL 1.8830.0013,001-9 24 Meses
h:*MGPOPFSOLMNCTFAVDmCXZDML

143 . BZNDVAGRG DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desacordo com vigeote
COMERCIAL lmo.om: =T Meses

E;MGPOP!MN]WCXW?AV‘DNCX!OML
Hs CO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desacordo com a WW
COMERCIAL 1.8830,0013.003-5 24 Meses
1G+02 G PO P/ SOL INJ TV CX 20 FA VD INC X 20 ML (EMB

Nio h&tmn
143 GENERICO - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

01 + Em desscordo com a vigenie
COMERCIAL 1.8830.0013.004-3 24 Mecscs
lligs‘;juG!‘OHSOLMWCXSGFAVDNCX!I!ML(M

informede
L%mmco - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
Em desacordo vigente
COMERCIAL 1. mwlm

&mnwm POP!SOLN"J!VCTF;\VDNCXIGHL
- RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
0l - Em

143
desacordo
o com a Lan
AMOXICILINA BASE +C VU'LANJ&'E:}E POTJ\SSID
ANTIBIOTICOS

Releréncia - Clavulin IV 25351.32075872011-77 10/2015
COMERCIAL 1.8830.0013.006-1 24 Meses
MG + 100 MG PO P/ SOL INJ IV CX 10 FA VD INC X 10

vigente
S
INJNCK!IIFAVD INC X 10 ML

'ACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

Referéncia - 5%
COMERCIAL 1.8830,0013.008:6 26 M
+ 100 MG PO P/ SOL INJ IV C3

I‘! m‘:{) - RENOVAGAO DE REQ

n = Em desacordo com a laglo vigente
EGRAND PHARMA STRIA FARMACE
06773-8
'.kLl%WOD:
OM! R
ALD MUNE 1535 7567200947 07/2015

1,192
COMERCIAL 1.6773.0142.001-9 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CT 6 SACH X 250 MG
Nio informado
142 SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com vigente

COMERCIAL 1.6773. mm;‘w

50 MG/G CREM DERM CT 12 SACH X 250 MG

Nio informado

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
01 - Em desacordo com

islaglo vigente
CDH!RCIALI.G‘H!OH!. -5 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CT 8 SACH X 250 MG
Nilo informado

142 SIMILAR - RENOVAGAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacorde com vigenis

com:am 15?13»:41%&( v

50 MG/G CREM DERM CT 20 SACH X 250 MG

Nio informado

_}:}z SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislaclo vi
ORAT DONOUSr S CIAYTEA s

[BUPROFENO
ANALGESICOS NAQ NARCOTIC
Referéncia - Advil 25351, mmmma 112015

COMERCIAL 1.2568.0220.001-3 24 Meses
MHGCOMREVCTBLALPLASMXZO
Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
01 « Em desacordo co istaclo vigente
COMERCIAL l.!.'iu nm 1 24 Meses lﬂl
&MBWMRBVCTBL&LMNCKMMBMUU’]
143 O - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desscordo com a vigenic
COMERCIAL 1 Meses
;aaumumcrnburwmusxm:wa
i aecete
143 G CO - RENOVACAOD DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desacordo com lagdo vigente

a Legis vigen

CIAL 1.2568.0220.004-8 24 Mescs
%SGOOHREVCTBLALPLASMNSXJM(EMB

145, GENERGO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

desacordo com vigenle
OOMERCIALIMOHO Meses
mMGCQMWCTBLALPLASTR.ANSK!W{EMB
“"m = RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desacorde com o Legi vigenie
COMERCIAL 1.2568.0220, 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 320 (EMB

‘:hggg%ﬂ + RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em L Bllﬁlﬂ i

TEVA Fm?l‘a L';'BJ\. .05?7?1“

CILOSTAZOL

ANTITROMBOTICO

Referéncia - CEBRALAT 25351.574901/2008-31 11/2015
HE&CJ.AL 1.5573.0014.003-8 24 Meses

100 MG COM CT FR PLAS OPC X 30

'i'g SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
01 - Em desacordo com i il

COMERCIAL JS'.'JWM 24 Moscs
100 MG COM CT FR PLAS OPC X 60

Nio informads
_ll_g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
01 = Em desacordo com a Legislaglo vigenie
RESOLUGAOQ - RE N* 1.022, DE 16 DE JULHD DE 2015
O Diretor da ia Nacional de Vigilincia Sanitiria no
‘que Ihe coafere Deﬂuoﬁemloﬂeu#
13, da Presideata da R icade no DOU de 29
2013, ¢ a Portaria o* 51 du‘.l doltmldniﬂl!hudo
wmnlhc:oiil'doml'emiwlwlg
Portaria 0.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
de jusho de 2014, resolve:

Medicamentos, conforme relagio anexa;
- Art, 7+ Esty’ Resolugho entrs sm Vigor o dste de sun pu-

RENATU ALENCAR PORTO

ﬁ ANEXO
NOME DNE AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
PRINCIP
CLASS/CAT
MARCA OU ENGIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
EMREGISTRO VALIDADE
NOME COMERCIAL
0 osscz;go
%mm S.A. 1.004 y
ACETIL SALICILICO "'
ANALGESICOS NAQ NARCOTI
IRINA C EFERVESC 25001.007955/82 10/2018
COMERCIAL 1.0429.0037.001-2 24 Meses
mmmuﬂcﬂum\raamnmmx:
ASP

C EFER’
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS- e

TRO DO MED POR TRANSFERENCIA DE TITU
LARIDADE

COMERCIAL 1,0429.0037.001-7 36 Meses
muo-+mm-mmﬂsnmumunx:
ASPIRINA C

1446 MEDICAMENTO NOVO - DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTD POR TRANSFE| DE TITU-
LARIDADE

COMERCIAL 1.0429.0037.002-0 24 Meses
400 MG + 240 MG COM EFERV CT 30 ENV AL POLIET X 2
C EFERVESC

Este documento ser verificado oo ends I i

pode v tp:
pelo cédige 10102015072000028

TR T £

MP 0% 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 2
Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasilcir « ICP-Brusil,
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AN 2/)%

\J)
#

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica
Parecer

Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

1 of 14

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOTAC

S ;‘gg
# [010%

Sl

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-51 Autorizagdo 1.00.298-1
PRODUTOS
QuiMICcOS
FARMACEUTICOS
LTDA.
25351.034151/0130 Categoria Similar Data do 05/06/2002
Regulatoéria registro
LEVOTAC Registro 102980303 Vencimento 06/2027
do registro
levofloxacino hemi-hidratado Medicamento -
de referéncia
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Apresentagdo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacéao
250 MG COM REV CT 1029803030014 COMPRIMIDO 05/06/2002 36
BL AL PLAS INC X 3 REVESTIDO meses

EANCELADAOU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

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

16/02/2023, 11:05
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2ofl4

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigdo

Restricao de
uso

Destinacdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA“ "

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

ORAL 1

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

U,

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro

250 MG COM REV CT 1029803030022

BL AL PLAS INC X 10
[ cANCELADAOU CADUCA]

LEVOFLOXACINO

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

Data de
Publicagao

05/06/2002

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

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:

ORAL 1

Validade

36

meses

16/02/2023, 11:05
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Jof 14

Conservagéo

Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagado
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administracdo

Conservagao

Restricdo de
prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Comercial

Néao

Apresentagdo Registro

250 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 7
| CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

1029803030030

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

Data de
Publicagdo

Validade

05/06/2002 36
meses

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

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigéo Médica

16/02/2023, 11:05
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4 of 14

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagéo

Restrigao de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinagao

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

M Ay,
Comercial aﬁ‘é %
| M%L
Nao %\%

‘2

J Ve

Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao

250 MG COM REV CT 1029803030049 COMPRIMIDO 05/06/2002 36

BL AL PLAS INC X 14 REVESTIDO meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

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

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:

ORAL 1

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

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

16/02/2023, 11:05
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Apresentagdo
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

Nao

Apresentagédo

500 MG COM REV CT
BL AL PLASINC X 3
[ CANCELADA OU CADUCA |

LEVOFLOXACINO

Registro

1029803030057

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510341510130/7...

oM Ay,
§ ok

g1650%
%‘)’% 0

Data de
Publicagédo

Validade

05/06/2002 36
meses

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

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

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

Etapa de Fabricagéo:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentacao

Registro

Forma
Farmacéutica

Data de
Publicagao

Validade

16/02/2023, 11:05



