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Crianças 
Insuficiência adrenocortical: a dose recomendada é de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso 	O 
corporal ou 10 a 12 mg por metro quadrado de superficie corporal ao dia, em doses divididas, por via 
intramuscular ou intravenosa (preferencialmente). 
Outras indicações: a dose recomendada é 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 solução 
Adicionar a água para injetáveis ao pó contido no frasco-ampola. 
Para a apresentação de 100 mg, reconstituir o pó em 2mL de água para injetáveis. 
Para a apresentação de 500 mg, reconstituir o pó em 4mL de água para injetáveis. 
Agitar bem para garantir completa dissolução. A solução assim obtida poderá ser utilizada dentro de um 
período de 24 horas. 

A solução poderá ser administrada através de infusão utilizando 500 ou 1.000 mL de soro glicosado a 5%, 
soro fisiológico ou solução glicofisiológica (se o paciente não se encontra sob restrição ao sódio). 

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Seu 
médico saberá quando deverá ser aplicada a próxima dose de Ariscorten ®  (succinato sódico de 
hidrocortisona). 

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Distúrbios líquidos e eletrolíticos: retenção de sódio, retenção de líquido, insuficiência cardíaca congestiva 
em pacientes suscetíveis, perda de potássio, alcalose hipocalcêmica e hipertensão. 
Musculoesquelético: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas 
por compressão vertebral, necrose asséptica das cabeças do fêmur e do úmero, fratura patológica dos ossos 
longos e ruptura dos tendões. 
Gastrintestinais: úlcera póptica com possível perfuração e hemorragia, perfuração do intestino delgado e 
grosso, particularmente em pacientes com doença intestinal, pancreatite, distensão abdominal e esofagia 
ulcerativa. 
Dermatológicos: prejuízo na cicatrização dos ferimentos, pele fina e frágil, petéquias e equimoses, eritema, 
hipersudorese, possível supressão das reações aos testes cutâneos, outras reações cutâneas, como dermatite 
alérgica, urticária e edema angioneurótico. 
Neurológicos; convulsões, aumento da pressão intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), 
usualmente após o tratamento, vertigem e cefaleia. 
Endócrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressão do eixo 
pituitária-suprarrenal, manifestações de diabetes meilitus (latente). 
Oftálmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressão ocular, exoftalmia. 
Sistema imunológico: mascaramento de infecções, ativação de infecções latentes, infecções oportunistas e 
supressão da reação a testes cutâneos. 
Podem aparecer sintomas de reações anafiláticas como broncoespasmo, edema de laringe e urticária. 

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

9.0 QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
O tratamento na superdose é sintomático. Na eventualidade da ingestão acidental ou administração de doses 
muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das funções vitais. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
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embalagem ou bula cio medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 	 4»M 
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Venda sob prescrição médica. 
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BLA(J CNPJ 58.430.828/0001- Autorlzaçãô'77 	O 	1.01.637-7 

FARMACÊUTICA 60 

S.A. 

25351.32513712013- Categoria Similar Data do registro 	1210812013 

84 Regulatória 

ARISCORTEN Registro 116370119 Vencimento do 	0812028 

HIDROCORTISONA 

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS 

registro 

Medicamento de 	- 

referência 

ATC 	 GLICOCORTICOIDES 

SISTEMICOS 

Bulário Eletrônico 	Acesse aqui 

2410812022 09:59 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

A 
Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: ARISCORTEN 

Nome da Empresa 

Detentora do Registro 

Processo 

Nome Comercial 

Princípio Ativo 

Classe Terapêutica 

Parecer Público 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	 Data de 	Validade 

Publicação 

1 	100 MG P0 INJ CT FAVD TRANS + 	1163701190019 P0 INJETAVEL + SOLUCAO 	 1210812013 24 
AMP DIL X 2 ML rATivÃ 	 DILUENTE 	 meses 

Princípio 	HIDROCORTISONA 
Ativo 

Complemento - 

Diferenciai da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 	 • Fabricante: BIau Farmacêutica S.A. 

Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	- 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 

fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  325137201 384/?numeroRegistro=1 16370119 	 1/6 
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N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica Data de 	Validade 
Publicação 

2 100 MG P0 INJ CX 50 FA VD TRANS 	1163701190027 	P0 INJETAVEL + SOLUCAO 1210812013 	24 
+AMPDlLX2ML 	 DILUENTE meses 

Princípio HIDROCORTISONA 
Ativo 

"1h 
Complemento  
Diferencial da / flLfll 
Apresentação - 

Embalagem • Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE QV  Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

Locai de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

Data de 	Validade 
Publicação 

1210812013 	24 
meses 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

3 	500 MG P0 INJ CT FAVO TRANS + 	1163701190035 P0 INJETAVEL + SOLUCAO 
AMP DIL X 4 ML 	 DILUENTE 

Princípio 	HIDROCORTISONA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 

Local de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351 325137201 384/?numeroRegistrol 16370119 	 216 
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Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 4, 

Restrição de 
prescrição 

Venda sob Prescrição Médica 

PL 
Restrição de 
uso 

- 

Destinação Comercial 

Tarja - 

Apresentação Não 
fracionada 

Data de 	Validade 
Publicação 

1210812013 	24 
meses 

N° 
	

Apresentação 
	

Registro 	Forma Farmacêutica 

4 	500 MG P0 INJ CX 50 FAVO TRANS 1163701190043 P0 INJETAVEL + SOLUCAO 
+ AMP DIL X 4 ML  FATIVA  DILUENTE 

Princípio 	NIDROCORTISONA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

Local de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

Apresentação 
	 Registro 	Forma Farmacêutica 

	
Data de 	Validade 
Publicação 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  325137201 384/?numeroRegistrol 16370119 	 3/6 
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100 MG P0 INJ CX 50 FA VD TRANS 	1163701190051 P0 INJETAVEL 	 1210812013 24 
meses 

HIDROCORTISONA 

2410812022 09:59 

5 

Princípio 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem • Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () 

Local de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 	Forma Farmacêutica 
	

Data de 	Validade 
Publicação 

6 	100 MG P0 INJ CX 100 FAVD 
	

1163701190061 P0 INJETAVEL 
	

1210812013 24 
TRANS 
	

meses 

Princípio 	HIDROCORTISONA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
• Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

Local de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  325137201 384/?numeroRegistrol 16370119 	 416 
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Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

N° 	 Apresentação 
	

Registro 	Forma Farmacêutica 
	

Data de 	Validade 
Publicação 

7 	500 MG P0 INJ CX 50 FA VD TRANS 	1163701190078 P0 INJETAVEL 
	

1210812013 24 

EK 	 meses 

Princípio 	HIDROCORTISONA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA O 

Local de 	 • Fabricante: BIau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP- BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada II 
N° 	 Apresentação 

8 	500MGPOINJCX100FAVD 
TRANS [] 

Princípio 	HIDROCORTISONA 
Ativo 

Registro 	Forma Farmacêutica 

1163701190086 P0 INJETAVEL 

Data de 	Validade 
Publicação 

1210812013 	24 
meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  325137201 384/?numeroRegistrol 16370119 	 5/6 
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Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE 	
ç 

Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA o 	 ' 
Local de 	 • Fabricante: BIau Farmacêutica S.A. 
Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.82810013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  325137201 384/?numeroRegistrol 16370119 	 616 
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Bula do Paciente 

AIgy-Flanderil® 
ibuprofeno 	 o 

APRESENTAÇÃO  
ALGY-FLANDERIL Suspensão gotas 50mg/mL apresenta-se em 1 ou 50 frascos com 30mL. 

VIA ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 6 MESES 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL (10 gotas*)  de suspensão gotas contém: 
ibuprofeno............... . ................................ . ................................................................. 5Omg 
excipientesq.s.p ........................................................................................................... lmL 
Excipientes: goma xantana, glicerol, benzoato de sódio, ácido cítrico, propilenoglicol, aroma de tutti frutti, sorbitol, 
sacarina sódica, ciclamato de sódio, dióxido de titânio, polissorbato 80 e água purificada. 
*Cada 1 gota contém 5mg de ibuprofeno. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
ALGY-FLANDERlL é um medicamento indicado para redução da febre e para o alívio de dores, tais como: dores 
decorrentes de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabeça, dor de dente, dor nas costas, cólicas menstruais e 
dores musculares. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
ALGY-FLANDERIL®  exerce atividades contra a dor e contra a febre. O início de ação ocorre de 15 a 30 minutos 
após sua administração oral e permanece por 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não utilize ALGY-FLANDERILI se você já teve qualquer alergia ou alguma reação incomum a qualquer um dos 
componentes da fórmula do produto. 
Este produto contém ibuprofeno que pode causar reações de natureza alérgica, entre as quais a asma brônquica, 
especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicílico. 
Não utilize ALGY-FLANDERILI caso tenha apresentado alguma reação alérgica ao ácido acetilsalicílico e a outros 
anti-inflamatórios. Não 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. Não ultrapasse a dose recomendada. 
Não tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofeno ou outros medicamentos para dor, exceto sob 
orientação médica. 
Não utilize ALGY-FLANDERILI  em casos em que o ácido acetilsalicílico, iodeto e outros anti -inflamatórios não 
esteroides tenham induzido asma, rinite, urticária, pólipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de 
reação alérgica ou anafilática. 

Não utilizar ALGY-FLANDERIL ®  junto com bebidas alcoólicas. 

ALGYFLANDERIL® é contraindicado a pacientes com úlcera 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? 
Advertências 
O uso de ibuprofeno em crianças com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob orientação médica. 

Informe sempre o médico sobre possíveis doenças do coração, nos rins, no figado ou outras que você tenha, para 
receber uma orientação cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doenças alérgicas, especialmente quando há 
história de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela. 

Consulte um médico caso: Não esteja ingerindo líquidos; tenha perda contínua de líquidos por diarreia ou vômito; 

BuIa_AIgy-Flanderil_50mg/mL Susp 	 Vitamedic 2018 - XXXXXX - 09118 
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tenha dor de estômago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta acompanhada de febre 
elevada, dor de cabeça, enjoos e vômitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer outro 
medicamento para dor e febre. 
Consulte urn médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doença 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 reação alérgica; a dor ou a febre pio) 	A4C, 
durar mais de 3 dias; não obtenha melhora após 24 horas de tratamento; ocorra vermelhidão ou inchaço 	área 
dolorosa; e surjam novos sintomas. 	 4b3g 

ç 
Uso durante a gravidez e amamentação 	 o ___Ifl•_. 
Não utilizar este medicamento durante a gestação ou a amamentação, exceto sob recomendação médica. 
Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez durante o tratamento ou após o seu término. Informe ao seu ni 
você estiver amamentando. 	 kf  
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Durante o período de aleitamento materno ou doação de leite humano, só utilize medicamentos com o 
conhecimento do seu médico ou cirurgião-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite 
humano, causando reações indesejáveis no bebê. 

Interações Medicamentosas Interações 
medicamento-medicamento 
O uso de ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes fármacos deve ser evitado, 
especialmente nos casos de administração contínua: ácido acetilsalicílico, paracetamol, colchicina, iodetos, 
medicamentos fotos sen sibil i zantes, outros anti-inflamatórios não esteroides, corticosteroides, corticotrofina, 
uroquinase, antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, ácido valpróico, plicamicina, sais de ouro, 
ciclosporina, lítio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina), agentes anticoagulantes ou 
trombolíticos, inibidores de agregação plaquetária, cardiotônicos digitálicos, digoxina, metotrexato e hormônios 
tireoidianos. 

Interações medicamento-exame laboratorial 
Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderão indicar anemia. Se houver sangramento no aparelho 
digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto poderá ter resultado positivo. 
O valor da taxa de açúcar no sangue (glicemia) poderá ser mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Não existe 
interferência conhecida com outros exames. 

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

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
ALGYFLANDERIL® suspensão gotas apresenta-se como uma suspensão 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 você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? USO 
ORAL 
Agite antes de usar. Não 
precisa diluir. 

Crianças 
A dose recomendada para crianças a partir de 6 meses pode variar de 1 a 2 gotas/Kg de peso, em intervalos de 6 a 8 
horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia. 
A dose máxima por dose em crianças menores de 12 anos é de 40 gotas (200mg) e a dose máxima permitida por dia é 
de 160 gotas (800mg). 
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Dose recomendada por no máximo, 4 vezes ao dia: 

Peso (Kg) 
Febre baixa 
(<39°C) 

Febre alta 
(2 39°C) 

5Kg 5 gotas 10 gotas 

6Kg 6 gotas 12 gotas 

7Kg 7 gotas 14 gotas 

8Kg 8 gotas 16 gotas 

9Kg 9 gotas 18 gotas 

10Kg 10 gotas 20 gotas 

11Kg 11 gotas 22 gotas 

12Kg 12 gotas 24 gotas 

13Kg 13 gotas 26 gotas 

14Kg 14 gotas 28 gotas 

15Kg 115 gotas 30 gotas 

16Kg 16 gotas 32 gotas 

17Kg 17 gotas 34 gotas 

18Kg 18 gotas 36 gotas 

19Kg 19 gotas 38 gotas 

20Kg 20 gotas 40 gotas 

121 Kg 21 gotas 40 gotas 

i2Kg 22 gotas 140 gotas 

Peso (Kg) 
Febre baixa 

(<39°C) 
Febre alta 
(2 39°C) 

23Kg 23 gotas 40 gotas 

24Kg 24 gotas 40 gotas 

25Kg 25 gotas 40 gotas 

26Kg 26 gotas 40 gotas 

27Kg 27 gotas 40 gotas 

28Kg 28 gotas 40 gotas 

29Kg 29 gotas 40 gotas 

30Kg 30 gotas 40 gotas 

31Kg 31 gotas 40 gotas 

32Kg 32 gotas 40 gotas 

33Kg 33 gotas 40 gotas 

34Kg 34 gotas 40 gotas 

35Kg 35 gotas 40 gotas 

36Kg 36 gotas 40 gotas 

37Kg 37 gotas 40 gotas 

38Kg 38 gotas 40 gotas 

39Kg 39 gotas 40 gotas 

40Kg 40 gotas 40 gotas 

M 

Adultos 
Em adultos, a dose habitual do ALGY-FLANDERIL ®, para febre é de 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg), podendo 
ser repetida por, no máximo, 4 vezes por dia. 
A dose máxima 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 orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Use a medicação assim que se lembrar. Se o horário estiver próximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida 
e siga o horário das outras doses programadas normalmente. Não dobre a dose para compensar a dose perdida. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Junto com os efeitos necessários para seu tratamento, ALGYFLANDER1L® pode causar efeitos não desejados. 
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, você deve procurar atendimento médico caso algum deles 
ocorra. Ao classificar a frequência das reações, utilizamos os seguintes parâmetros: 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
Sistema Nervoso Central: tontura. 
Pele: rash cutâneo (aparecimento de lesões na pele, como bolhas consistentes ou manchas). 
Sistema gastrintestinal: dor de estomago; náuseas. 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
Pele: prurido (coceira). 
Sistema gastrintestinal: indigestão; prisão de ventre; perda de apetite; vômitos; diarreia; gases. 
Sistema geniturinário: retenção de sódio e água. 
Sistema Nervoso Central: dor de cabeça; irritabilidade; zumbido. 

Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
Pele: alergia; eritema multiforme (reação do sistema de defesa das mucosas e da pele); necrólise epidérmica tóxica 
(lesão dermatológica rara); síndrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticária; 
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síndrome lupus-like; manchas roxas e avermelhadas; sensibilidade à luz. 
Sistema Nervoso Central: depressão; ansiedade; meningite asséptica (inflamação da camada que reveste o cérebro); 
confusão mental; alucinações; alterações de humor; insônia. 
Sistema Nervoso Periférico: formigamento. 
Sistema gastrintestinal: icterícia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no esôfago; 
feridas no estômago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamação no pâncreas; sangramento digestivo. 
Sistema geniturinário: insuficiência dos rins; morte do tecido dos rins; infecção na bexiga; sangue na urina; aumento 
da frequência e quantidade de urina. 
Sangue: anemia, anemia hemolítica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia (diminuição 
das células do sangue); hipoplasia medular (diminuição da atividade formadora dos tecidos orgânicos, pele, 
músculos); trombocitopenia (diminuição das plaquetas no sangue); leucopenia (diminuição das células de defesa); 
agranulocitose (diminuição de tipos especiais de células de defesa); eosinofilia (aumento de um tipo especial de célula 
de defesa). 
Visão: visão dupla; redução da capacidade visual; vermelhidão ocular; olho seco. 
Ouvido, nariz e garganta: diminuição da capacidade de ouvir; inflamação da mucosa nasal; sangramento pelo nariz; 
edema de glote (reação alérgica, conhecida como "garganta fechada"); boca seca. 
Sistema cardiovascular: aumento de pressão arterial; infarto do miocárdio; arritmia cardíaca; taquicardia; 
palpitações; insuficiência cardíaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite. 
Sistema respiratório: broncoespasmo; chiado no peito; falta de ar; dor torácica. 

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

9.0 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 não existem antídotos a este fárrnaco. Os 
sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntário, parada transitória da respiração, inconsciência, 
queda da pressão arterial e insuficiência respiratória. 
Deve-se evitar a provocação de vômitos e a ingestão de alimentos ou bebidas. Procure um serviço médico. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar. 
de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

Reg. MS: 1.0392.0065 

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

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

Vitamedic Ind. Farmacêutica Ltda. 
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mód. 01 
DAIA - Anápolis - GO 
CNPJ: 30.222.814/0001-31 
Indústria Brasileira 
XXXXXX-09118A 	 1 CJCL  

SA'E) 
0800622929 
www.vitamedic. ind.br  

VITAMEDIC 
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AIgy-Flanderil® 
	 IL'I(Ç% 

ibuprofeno 

VIA ORAL 
USO ADULTO 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido de 300ing: Embalagens contendo 20 ou 500 comprimidos. 

COMPOSIÇÃO: 
Cada comprimido de 300mg contém: 
ibuprofeno....................................................................................................................................................................300mg 
excipientesq.s.p. .................................. . ............................................ . .............................. . ............................... 1 comprimido 
(celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose sódica, amido, povidona, dióxido de silício, ácido 
esteárico e álcool etílico*). 

* Evapora durante o processo. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Algy-Flanderil® é um composto dotado de propriedade anti-inflamatória, analgésica (alivia as dores), antirreumáticas e 
antipirética (reduz a febre). É indicado em casos de lombalgia (dor na região lombar), mialgia (dor muscular), torcicolo, 
dor articular, artralgia (dor articular), inflamação da garganta, dor muscular, dor na perna, dor varicosa, contusão, 
hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago (dor lombar aguda), dor pós-traumática, dor ciática, 
bursite, distensões, flebites superficiais (inflamação da parede de uma veia), inflamações varicosas, quadros dolorosos da 
coluna vertebral, lesões leves oriundas da prática esportiva. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O ibuprofeno age, provavelmente, inibindo a síntese de prostaglandinas. Atua sintomaticamente reduzindo a inflamação, 
a dor e a febre (mesmo de origem não inflamatória). 
Vários trabalhos clínicos e experimentais demonstraram ser o ibuprofeno mais ativo que o ácido acetilsalicílico. Além 
disso, ficou demonstrado que o ibuprofeno é melhor tolerado do que o ácido acetilsalicílico no que diz respeito às reações 
adversas como náusea, vômito, diarreia, constipação, dor epigástrica ou hemorragia gastrointestinal. 
É rapidamente absorvido, distribuindo-se amplamente pelo organismo. A concentração sérica máxima depende da dose 
administrada. Seu efeito inicia-se 30 minutos após a ingestão, prolongando-se por 4 a 6 horas. O ibuprofeno é 
metabolizado no figado. A eliminação é virtualmente completa 24 horas após a última dose, sendo menos de 1% 
excretado na forma inalterada. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não utilize Algy-FlanderilO em casos de hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente da fórmula. 
AIgy Flan der il® não é indicado caso esteja apresentando sintomas como broncoespasmo, angioedema, polipose nasal 
(bolsas de tecido inflamado que crescem na camada interna do nariz (mucosas nasais)), urticária (reação alérgica na pele) 
e rinite desencadeados pela aspirina ou qualquer ant i -inflamatório não hormonal, portadores de úlcera gastroduodenal e 
afecções (alterações) cardíacas, renais e hepáticas graves e descompensadas. 
É desaconselhável o seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o sistema cardiovascular fetal e 7 
lactação. 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Uso durante a gravidez e amamentação 
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Algy Flanderil® não deve ser usado na gravidez e lactação. Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez r 
do tratamento ou após o seu término. Informar ao médico se está amamentando. 

Este medicamento deve ser administrado durante as refeições. 
Não se aconselha a ingestão conjunta de ibuprofeno e álcool ou alimentos que provoquem irritação estomacal. 

Não deve ser usado em pacientes que já apresentaram reação alérgica ao ibuprofeno ou portadores 
gastroduodenal em atividade. Não use este medicamento caso seja alérgico ao ácido acetilsalicílico ou a iodetos. Informe 
ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início, ou durante o tratamento. 
Não tome remédio sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua saúde. Informe ao seu médico o 
aparecimento de reações desagradáveis como náuseas, vertigens (tonturas), dores de cabeça e erupções cutâneas, 
sangramento gastrointestinal, turvamento da visão, ganho de peso ou edema. A medicação deve ser suspensa se surgirem 
reações adversas de qualquer natureza. Em tratamentos prolongados, recomenda-se o controle periódico do quadro 

sanguíneo. O ibuprofeno pode inibir a função plaquetária e prolongar o tempo de sangramento, sendo este efeito 
reversível. Assim, deve-se ter cautela em pacientes portadores de doenças intrínsecas da coagulação ou em uso de 
anticoagulantes. 

Diminuição cia acuidade visual e/ou visão turva, escotomas (alterações no campo visual) e alterações na visão em cores, 
foram relatados. Se ocorrer qualquer destas reações na vigência do tratamento, o medicamento deve ser descontinuado e 
o paciente submetido a exame oftalmológico. 

O ibuprofeno deve ser usado com cautela em pacientes com asma preexistente. 
Crianças: não administrar em crianças com menos de 12 anos de idade, exceto sob orientação e acompanhamento 

médico. 

Pacientes com insuficiência renal, insuficiência cardíaca, disfunção hepática, usuários 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 contraindicações, 

precauções, interações medicamentosas e reações adversas. 

Os anti-inflamatórios não hormonais, quando associados a medicamentos com efeito potencial significativo de redução 
da protroinbina, número e função plaquetária, têm efeito aditivo sobre tais medicamentos, levando à redução do tempo de 

coagulação e/ou risco de sangramento. 

Associação com acetaminofen (paracetamol) aumenta o risco de efeitos nefrotóxicos. 

Administração conjunta com corticoides, apesar de proporcionar beneficio terapêutico e permitir redução da dose de 
corticosteroide, potencializa o risco de ulcerações ou hemorragia gastrointestinal. 

Os digitálicos têm suas concentrações séricas aumentadas com a administração conjunta de ibuprofeno. 
O uso concomitante de ibuprofeno com álcool, barbitúricos e anticonvulsivantes, aumenta o risco de complicações 

gastrointestinais e hepáticas. 
Administração com furosemida pode reduzir o efeito natriurético da furosemida e dos tiazídicos em alguns pacientes. 
O ibuprofeno e outros agentes anti -inflamatórios não esteroides reduzem a secreção tubular do metotrexato "in vitro", 
podendo aumentar a toxicidade do metotrexato. 

O uso concomitante de ibuprofeno e lítio produziu uma elevação clinicamente significativa dos níveis plasmáticos do 

lítio e redução no clearance do lítio renal. 

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

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

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
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 você 
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observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A dose média recomendada para adultos: 1 comprimido de AlgyF1anderil®  300mg (ibuprofeno), 2 a 3 vezes ao dia, 
segundo necessidade particular de cada caso. Se necessário, um comprimido adicional poderá ser indicado ao deitar. 

Para alívio da rigidez matinal, a primeira dose de cada dia deverá ser tomada logo após as refeições ou com leite. A dose 
total diária não poderá ultrapassar 2400mg. 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Use a medicação assim que se lembrar. Se o horário estiver próximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida e 

siga o horário das outras doses programadas normalmente. Não dobre a dose para compensar a dose perdida. 

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Podem ocorrer as seguintes reações adversas com o uso de Al gy Flanderil® :  

Azia, dor epigástrica, náuseas, diarreia e dispepsias, foram observadas, principalmente quando administrado em jejum. 

Estes sintomas, entretanto, tendem a diminuir ou desaparecer se for administrado após as refeições ou juntamente com 
leite. 
Foram relatadas, embora raramente, reações hepáticas incluindo icterícia e hepatite, anormalidades nos testes de função 

hepática, discrasia sanguínea, insuficiência renal e síndrome lúpica eritematosa com meningite asséptica. 

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

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
O tratamento da superdosagem consiste em promover esvaziamento gástrico através da indução do vômito ou lavagem 

gástrica, administrar carvão ativado e manter a produção de urina. A hipotensão pode ser minimizada com a 
administração de líquidos 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 possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
Reg. MS: 1.0392.0065 

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes 

CRF-GOn° 16016 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

Vitamedic Ind. Farmacêutica Ltda. 
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mód. 01 
DAIA - Anápolis - GO 
CNPJ: 30.222.814/0001-31 
Indústria Brasileira 

KXXXI\X- 08118 

SA') 
0800622929 
www.vitamedic.ind.br  

VITAMEDIC 
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Bula do Paciente 

M(+ 
AIgy-Flanderil® 	 f 
ibuprofeno  

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA 

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

VIA ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 
Ibuprofeno....................................................................................... 600mg 
Excipientes q.s.p. ................................................ ............................ 1 comprimido 
Excipientes: álcool etíiico*,  povidona, amido, dióxido de silício, croscarmelose sódica, celulose microcristalina, ácido 
esteárico e estearato de magnésio. 
*Evapora durante o processo. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO tINDICADO? 
Aigy Flanderi1® (ibuprofeno) tem ação contra a inflamação (reação de defesa do organismo a uma agressão) dor e febre. 
Algy-Flanderil®  é indicado no alívio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesão crônica das articulações ou "juntas") e 
artrite reumatoide (inflamação crônica das "juntas" causada por reações autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo 
agride por engano ele próprio), reumatismo articular (inflamação das "juntas"), nos traumas relacionados ao sistema 
nusculoesqúelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alívio da dor após procedimentos cirúrgicos em 

odontologia, ginecologia, ortopedia, traumatologia e otorrinolaringologia. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O ibuprofeno é um agente anti-in1amatório não esteroidal (não derivdo de hôrmônios) que inibe a produção de 
prostaglandinas (substâncias que estimulam a inflamação) o que gera atividade anti-inflamatória (reduz a inflamação), 
analgésica (redução, até supressão, da dor) e antipirética (redução, até supressão, da febre). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8 
Algy.Flanderi li não deve ser utilizado em pacientes (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuproteno a qualquer 
componente da formula ou a outros anti-inflamatórios não ete oidais - como, por exemplo, o ácido acettlsalictlro, (2) 
portadores da "tríade do ácido acetilsalicílico" (presença das 3 caractcrísticãs a seguir: crise de asma - dificuldade para 
respirar e chiado nnite - inflamação do rariz que leva ao anarecimento de muita secreção e espirros e intolerância ao 
acido acetilsalicilico) (3) tratamento penoperatório na cirurgia c'e revrs uhri7ação dá artórri coronaria (cirurgia da ponte 

, 

	

	de veia safena ou de artéria mamária para oLstrL,'ão da coror ária', (4) mncflciência renal, hepática e eardmam.'i grave 
(diminuição da função dos rins figado e coração resp'ctivaniente) 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMJNTO? Leia também as respostas 3 e 8. 
Informe ao seu médico todas as medicações que está usando para que ele avalie se uma nova medicação interferirá na 
ação da outra, isso se chama interação medmcanientoa 
O uso conomitante de dois AINFs sistêmico' podem aumentar a frequôncia de úlceras gastrintestinais e sangramento 
Algy-Flanderil 5  pode interagir comi (1) anticoagulantes (pof exemló,varfariia), aumentando o risco de sang.ramento; 
(2) medicamentos para hipertensão incluindo diuréticos, mnibidomes da enzima conversora de angiotensira, antagonistas 
da angiotensina II e beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) c.orticosteroides (anti-inflamatório 
hormonal), medicamentos antiplaquetarios e inibidores da recaptação da serotonma (medicamento para tratar depressão), 
pacientes que ingiram álcool aumentando o naco de ulceração e saggran emito ga.st'ointestntal (4) cielospórina e 
tacrolimo (drogas imunossupressorms) aumentando o risco de lesão dos rins; (5) luto e metotrex ato podem ter i 
quantidade desses medicamentos no sangue aumentados, (6) antiácidos (rneJicamentos que diminuem a acidez d 
estômago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos cio Alg _}ianderil®  (vide hera S. Quais os males que este 
medicamento pode me causar'?) 
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Bula do Paciente 	 3 

Algy-Flanderil deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensão e insuficiência cardíaca 
congestiva (redução da capacidade do coração de bombear o sangue), pois pode levar à retenção de líquidos e edema 
(inchaço) periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doenças; (2) doenças cardiovasculares (CV), 
pois pode aumentar os riscos de eventos tromboembólicos (entupimento dos vasos); (3) história prévia de inflamação, 
sangramento, ulceração e/ou perfuração gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4) disfunção 
(alteração da função) renal, pois Algy-Flanderill pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim, prejudicando o 
órgão cuja função está alterada. 
Algy-Flanderil ®  interfere no efeito antiplaquetário do ácido acetilsalicílico (evita a agregação de plaquetas no sangue) em 
baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilático da doença cardiovascular (CV) com ácido 
acetilsalicílico. Algy_Flanderil®  está indicado para uso exclusivo em adultos. 
Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfunção renal fetal que pode 
resultar na redução do volume de líquido amniótico ou oligoidrâmnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo 
após o início do tratamento e são geralmente reversíveis. As mulheres grávidas utilizando Algy_Flanderil®  devem ser 
cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de líquido amniótico. 
Atenção: Este medicamento contém Açúcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes 	 4 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-den a.  
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 	 . 	O. 
A1gy Flanderil® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
Características do produto: comprimido circular branco, isento de material estranho. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Efeitos indesejáveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Algy-Flanderill dentro do menor tempo 
necessário para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado deverá ser decisão do seu médico. 
A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de AlgyFlanderil®  deve ser adequada a cada caso clínico, e 
pode ser diminuída ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de 
tratamento deverá ser decisão do seu medico. 
Não se deve exceder a dose diária total de 3.200mg. Na ocorrência de distúrbios gastrintestinais (por exemplo, 
queimação, náuseas, azia e vômitos), administrar Algy-Flanderill com as refeições ou leite. 
Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso você esqueça-se de tomar Algy_Flanderil®  no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. 
Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, pule a dose esquecida e tome a próxima, continuando 
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome o medicamento duas vezes para 
compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Podem ocorrer as seguintes reações desagradáveis: cistite (infecção da bexiga), rinite (inflamação do nariz), 
agranulocitose (ausência de granulócitos - tipo de célula de defesa - no sangue), anemia (redução do número de células 
vermelhas no sangue) aplástica (redução da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolítica 
(destruição das células vermelhas), neutropenia (redução de neutrófilos), pancitopenia (redução do número de todas as 
células do sangue), trombocitopenia (redução do número de plaquetas, células sanguíneas responsáveis pela coagulação 
com ou sem aparecimento de púrpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos na pele e 
mucosas), inibição da agregação plaquetária, reações anafilactoides, anafilaxia (reação alérgica grave), redução do 
apetite, retenção de líquidos, confusão (diminuição da consciência com pensamentos confusos), depressão, labilidade 
emocional (descontrole emocional), insônia, nervosismo, meningite asséptica (inflamação da meninge na ausência de 
microrganismo infeccioso) com febre e coma, convulsões, tontura, cefaleia (dor de cabeça), sonolência, ambliopia (visão 
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embaçada e/ou diminuída), escotoma (manchas escuras na visão e/ou alterações na vis5o 'des), olhos secos, perda da 
audição e zumbido, insuficiência cardíaca congestiva (redução da capacidade do coração de bombear o sangue) e 
palpitações, hipotensão (queda da pressão arterial), hipertensão (aumento da pressão arterial), broncoespasmo (redução 
da passagem de ar pelos brônquios), dispneia (falta de ar), cólicas ou dores abdominais, desconforto abdominal, 
constipação (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamação do duodeno), dispepsia (sensação de 
"queimação" no estômago), dor epigástrica, sensação de plenitude do trato gastrintestinal (eructação e flatulência - 
aumento dos gases), inflamação e/ou úlcera e/ou sangramento e/ou perfuração do estômago, duodeno e/ou intestino, 
úlcera gengival (da gengiva), hematêmese (vômito com sangue), indigestão, melena (presença de sangue deglutido nas 
fezes), náuseas, esofagite (inflamação do esôfago), pancreatite (inflamação do pâncreas), inflamação do intestino delgado 
ou grosso, vômito, úlcera no intestino grosso e delgado, perfuração do intestino grosso e delgado, insuficiência hepática 
(diminuição da função do figado), necrose hepática (destruição das células do figado), hepatite (inflamação do figado), 
síndrome hepatorenal, icterícia (pele e branco dos olhos amarelados), pustulose exantematosa generalizada aguda 
(PEGA) (reação grave de pele), alopecia (queda de cabelos), eritema multiforme (erupção aguda de lesões na pele com 
várias aparências: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulcerações que podem acontecer em todo o corpo), 
reação ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistêmicos (DRESS), dermatite esfoliativa (descamação da pele), 
síndrome de Lyell (necrólise epidérmica tóxica - grandes áreas da pele morrem), reações de fotossensibil idade (excessiva 
sensibilidade da pele à exposição ao sol), prurido (coceira), erupção cutânea (vermelhidão da pele), síndrome de Stevens-
Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticária (reação alérgica da pele), erupções vesículo-bolhosas (lesões com 
bolhas na pele), insuficiência renal aguda (falência dos rins) em pacientes com significativa disfunção renal pré-existente, 
azotemia (aumento dos metabólitos excretados pelo rim no sangue), glomerulite (inflamação dos glomérulos do rim), 
hematúria (presença de sangue na urina), poliúria (aumento da quantidade de urina), necrose papilar renal (destruição de 
certas células do rim), necrose tubular (destruição de certas células do rim), nefrite túbulo-intersticial (inflamação em 
parte dos rins), síndrome nefrótica (síndrome que ocorre quando há perda de proteínas pela urina), edema (inchaço), 
glomerulonefrite de lesão mínima (doença relacionada ao rim), pressão sanguínea elevada, diminuição da hemoglobina 
(substância que fica dentro do glóbulo vermelho do sangue) e hematócrito (porcentagem de células vermelhas no 
sangue), diminuição do clearance de creatinina (eliminação de uma substância relacionada à função do rim), teste de 
função hepática (função do figado) anormal e tempo de sangramento prolongado. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, náuseas, vômitos, letargia (sensação de 
redução de energia) e sonolência. Outros sintomas do sistema nervoso central incluem dores de cabeça, zumbido, sedação 
e convulsões. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiência renal aguda (falência dos rins) e parada respiratória 
(principalmente em crianças muito jovens). Também foi relatada toxicidade cardiovascular (CV) (lesão tóxica do 
coração). 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 possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

Reg. MS: 1.0392.0065 

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

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MEDICA 
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Data do 3110512000 

registro 

Vencimento 0512025 

do registro 

Medicamento MOTRIN (600MG) - 
de referência ALIVIUM (50MG) 

ATC ANTINFLAMATORIOS 
ANTIREUMATICOS 

Bula do 
Profissional 	IJ 

	

1210112022 11:19 
	

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
	 4 3P• 

Consultas/ Medicamentos/ Medicamentos 

Detalhe do Produto: ALGY-FLANDERIL 

	

Nome da 	VITAMEDIC 	CNPJ 	30.222.814/0001- Autorização 
	

1.00.392-3 

	

EmDresa 	INDUSTRIA 	 31 
Detentora FARMACEUTICA 
do Registro LTDA 

Processo 25000.01647319954 Categoria Similar 

Regulatória 

Nome ALGY-FLANDERIL Registro 103920065 

Comercial 

Princípio IBUPROFENO 
Ativo 

Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 

Terapêutica 

Parecer - Bula do 
Público Paciente 

	

N° 	Apresentação 

	

1 	300 MG COM CT BL AL 
PLAS PVC TRANS X 20 
[ATIVA 1 

Registro 
	

Forma Farmacêutica 

1039200650018 COMPRIMIDO SIMPLES 

L MEDIDA CAUTELAR 

Data de 	Validade 
Publicação 

31/05/2000 24 
meses 

N° 	Apresentação 

2 600 MG COM CT BL AL 
PLAS PVC TRANS X 20 

ATIVA] 

N° 	Apresentação 

Registro 	Forma Farmacêutica 

1039200650026 COMPRIMIDO SIMPLES 

Registro 	Forma Farmacêutica 

Data de 	Validade 
Publicação 

31/0512000 	24 
meses 

Data de 	Validade 
Publicação 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001  64739954/?nomeProduto=AIgy 	 1/3 
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3 	300 MG COM CT BL AL 
PLAS PVC TRANS X 200 

1 ATIVA] 

N° 	Apresentação 

4 	300 MG COM CT BL AL 
PLAS PVC TRANS X 500 

[AJ 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

1039200650034 COMPRIMIDO SIMPLE 	1 05/2000 24 
A 

meses 

Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

1039200650042 COMPRIMIDO SIMPLES 	31105/2000 24 
meses 

N° 	Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica Data de 	Validade 

Publicação 

5 	600 MG COM CT BL Al- 	1039200650050 	COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 	24 

PLAS PVC TRANS X 200 meses 

[ATIVA] 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica Data de 	Validade 

Publicação 

6 600 MG COM CT BL 	1039200650069 	COMPRIMIDO 31105/2000 	24 

Al- PLAS PVC TRANS 	 SIMPLES meses 

X500[ATIVAJ 

Princípio IBUPROFENO 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem • Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
o Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de • Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 

Fabricação CNPJ: - 30.222.814/0001-31 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de ORAL 

Administração 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001  64739954/?nomeProdutoAlgy 	 2/3 
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 30°C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Destinação Hospitalar 

Tarja Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

7 	50 MG/ML SUS OR FR PLAS 1039200650073 SUSPENSAO ORAL 31105/2000 24 
OPC GOT X 30 ML meses 
CANCELADA OU CADUCA 

N° 	Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

8 	50 MG/ML SUS OR 50 FR 1039200650081 SUSPENSAO ORAL 31/0512000 24 
PLAS OPC GOT X 30 ML meses 

CANCELADA OU CADUCA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001  64739954/?nomeProduto=Algy 	 313 
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ivermectina 
Medicamento genérico, Lei n°9.787, de 1999 

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

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

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 
ivermectina................................................................................................. 6mg 
excipienteq.s.p.............................................................................1 comprimido 
(Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, laurilsulfato de sódio, dióxido de silício, buril-
hidroxianisol e ácido cítrico) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUÊ ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Ivermectina é indicada para o tratamento de várias condições causadas por vermes ou parasitas. Estudos demonstram que 
a ivermectina funciona no tratamento das seguintes infecções: 
Estrongiloidíase intestinal: causada por um parasita denominado Strongyloides stercoralis. 
Oncocercose: cansada por um parasita denominado Onchocerca volvulus.. 
Filariose (elefantíase): causada pelo parasita Wuchereria bancrofti. 
Ascaridíase (lombriga): causada pelo parasita Ascaris lumbricoides. 
Escabiose (sarna): causada pelo ácaro Sarcoptes scabiei. 
Pediculose (piolho): causada pelo ácaro Pediculus hurnanus capitis. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Ivermectina é um medicamento que atua contra várias espécies de parasitas e vermes. Sua ação se dá por meio da 
paralisação da musculatura de vermes e parasitas, ocasionando suas mortes e eliminando-os do seu corpo. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos à ivermectina ou a algum dos componentes 
da fórmula, por pacientes com meningite ou outras afecções do Sistema Nervoso Central. 
Este medicamento é contraindicado para uso por crianças com menos de 15 Kg ou menores de 5 anos. 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Precauções 
Após o tratamento com ivermectina, os pacientes com dermatite de origem oncológica podem apresentar maio 
probabilidade que outros de sofrer reações adversas severas, especialmente edemas e agravamento da oncodermatite. 
Estrongiloidíase: é necessário realizar exames de fezes para acompanhamento e comprovação da cura 
Oncocercose: o tratamento com ivermectina não elimina os parasitas Onchocerca adultos podendo ser necessário um 
novo tratamento. 
Filariose (elefantíase): o tratamento elimina apenas as microfilárias, portanto, não haverá reversão das alterações 
clínicas já existentes decorrentes dos parasitas adultos. 
Ascaridíase (lombriga): é necessário realizar exames de fezes para acompanhamento e comprovação da cura. 
Pediculose (piolho) e Escabiose (sarna): deve ser realizada reavaliação médica em 1 a 2 semanas para comprovação da 
cura. Nesses casos também devem ser tratados os contactantes infestados. 
Estrongiloidíase em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade): em pacientes com baixa imunidade 
(incluindo os portadores de H1V) em tratamento de estrongiloidíase intestinal, pode ser necessário repetir a terapia. 
O tempo de tratamento e a dose adequada serão avaliados individualmente pelo médico assistente. 

BuIa_ivermectina_6mg 	 Vitamedic 2018 - XXXXXX - 10/18A 



Bula do Paciente 

Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade): em pacientes com baixa imunidade 
(incluindo os portadores de H1V) em tratamento de sarna crostosa, pode ser necessário repetir a terapia. 
Gravidez: Categoria de risco: C - Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião dentista. Amamentação: a ivermectina é excretada no leite materno em baixas 
concentrações. O uso deste medicamento durante a amamentação somente deve ser feito quando indicado pelo 
médico. 
Pediatria: como ainda não se dispõe de dados clínicos suficientes referentes ao tratamento de crianças menores de 5 
anos ou com menos de 15 kg, o uso deste medicamento por pacientes desta faixa etária não deve ser realizado. ç A 
Pacientes idosos: as recomendações para pacientes idosos são semelhantes às destinadas aos pacientes adultos 	/ 

Advertências 	 L 	660 
Os pacientes portadores de oncocercose podem sofrer reações na pele ou mesmo sistêmicas. 	 O 

Para evitar futuras infestações por parasitas, as seguintes medidas podem ser adotadas: 	 ' 
1)Manter limpas as instalações sanitárias e lavar as mãos após utilizá-las. 
2) Evitar andar descalço, 
3) Cortar e manter limpas as unhas. 
4) Beber água filtrada ou fervida. 
5) Lavar e cozinhar bem os alimentos. 
6) Manter os alimentos e depósitos de água cobertos. 
7) Combater os insetos. 
8) Lavar as mãos antes das refeições. 
9) Lavar os utensílios domésticos. 
10)De forma cuidadosa para se evitar queimaduras, ferver roupas íntimas, de cama e banho (lençóis, fronhas e toalhas) 
do paciente e troca-Ias diariamente. Utensílios e acessórios (escovas de cabelo, pentes, presilhas de cabelo e bonés) 
devem ser higienizados da mesma forma. Estas medidas se estendem a todos os membros da família. 
11)Não compartilhar objetos de uso pessoal, tais como pentes e bonés. 
12)Evitar contato direto com outras pessoas durante o tratamento (infectadas ou não). 
13)Todas as pessoas da família devem verificar se estão infestadas. Em caso positivo, procure orientação médica para o 
correto tratamento simultâneo de todos os infestados para evitar-se a re-infestação cruzada entre os membros da família. 

Para mais informações sobre os cuidados não medicamentosos, converse com o seu médico ou procure um serviço de 
saúde. 

Interações medicamentosas 
Não há relatos sobre interações 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 
insônia, ansiedade, alguns analgésicos ou mesmo bebidas alcoólicas. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C) e proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
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 você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Os comprimidos de ivermectina devem ser ingeridos com água. 
Em geral, uma dose única do medicamento é suficiente para a eliminação de vermes e parasitas. A necessidade, ou não, 
de repetir o tratamento dependerá de avaliação médica e/ou realização de testes laboratoriais. 
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Estrongiloidíase - Filariose - Ascaridíase - Escabiose - Pediculose 
A dosagem recomendada de ivermectina para o tratamento destas condições causadas por vermes ou parasitas numa 
única dose oral visa fornecer aproximadamente 200mcg de ivermectina por kg de peso corporal. Consulte a Tabela 1 
para orientar-se em relação à dosagem. Em geral, não são necessárias outras doses. Contudo, devem ser feitos exames de 
fezes para acompanhamento (estrongiloidíase) e avaliações clínicas (demais afecções), para verificar a eliminação dos 
vermes ou parasitas (veja O que devo saber antes de usar este medicamento? - Precauções). 

Tabela 1 	 ,. 
Orientação de dosagem de ivermectina para estrongiloidíase, filariose, ascaridíase, escabiose e pediculos  

I24 	 comprúuKlo 
25n35 	 1cmupnuudo 	1 - 

36850 1 % co'flo 	] 	
—'7 	•o 

51465 	 2cou4rimiika 
•1 

Estrongiloidíase: você deve submeter-se a repetidos exames de fezes para documentar a ausência de infecção por 
Strongy!oides stercoralis. 

'-' 	Ascaridiase (lombriga): você deve submeter-se a exames de fezes para acompanhamento e certificação de cura. 
Filariose (elefantíase): você deve continuar com acompanhamento médico, pois a ivermectina não elimina as formas 
adultas da Wuchereria bancrofli. 
Escabiose (sarna): você deve retomar ao médico após 1 ou 2 semanas para certificar-se da cura. 
Pediculose (piolho): as lêndeas que estiverem mais aderidas deverão ser removidas manualmente, ou utilizando um 
pente fino. Isto deve ser respeitado até que se tenha certeza que não haja mais lêndeas no paciente. 
Oncocercose 
A dosagem recomendada de ivermectina para o tratamento da oncocercose é uma dose oral única que visa fornecer 
aproximadamente 1 5ømcg de ivermectina por quilo de peso corporal. Consulte a Tabela 2 para orientar-se em relação à 
dosagem. Em campanhas de distribuição 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 três meses. 
Tabela 2 
Orientação de dosagem de ivermectina para a oncocercose: 

26 a 44 

2oon*imM,i 
t 	Ir 

Você deve saber que o tratamento com ivermectina não elimina os parasitas Onchocerca adultos e, portanto, 
normalmente é necessário o acompanhamento repetido e novo tratamento. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Esse item não é aplicável a este medicamento, pois trata-se de medicamento de dose única. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
As reações adversas são leve e transitória: diarreia, náusea, falta de disposição, dor abdominal, falta de apetite, 
constipação e vômitos. Também podem ocorrer: tontura, sonolência, vertigem, tremor, coceira, lesão de pele até urticária. 
Inchaço na face e periférico, diminuição da pressão arterial ao levantar-se e aumento da frequência cárdica. 
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Oncocercose: as reações alérgicas após o tratamento com ivermectina provocam reação do tipo Mazzotti caeria 
por: dor nas articulações, dor abdominal, aumento no tamanho e na sensibilidade dos gânglios, principaiint4l 
gânglios da região inguinal, do pescoço e das axilas, além de coceira, inchaço, lesões na pele até urticária e febre. 
Reações oftálmicas durante o tratamento da oncocercose são raras e podem estar ligadas à doença. 
Raramente podem tornar-se graves ou associadas com perda de visão, mas de forma geral, são resolvidas sem a 
necessidade de tratamento com corticosteroides. 
Alterações em testes de laboratório: Alterações no hemograma, elevação das enzimas hepáticas. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Na intoxicação acidental ou na exposição significativa a quantidades desconhecidas de formulações veterinárias de 
ivermectina em humanos, seja por ingestão, inalação, injeção ou exposição de áreas do corpo, os seguintes efeitos foram 
relatados com maior frequência: lesões cutâneas até urticária, inchaço, dor de cabeça, tontura, falta de disposição, náusea, 
vômitos, dor abdominal, diarreia., convulsões, alteração do equilíbrio, falta de ar, alterações na sensibilidade. Em casos de 
intoxicação acidental, procure assistência médica imediatamente. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S: 1.0392.0167 

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

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
Vitamedic Ind. Farmacêutica Ltda. 
Rua VPRO1-Qd.2A-Mód.0l 
DMA - Anápolis - GO 
CNPJ: 30.222.814/0001-31 
Industria Brasileira 
XXXXXX- 10118A 

SAL' 
0800 62 2929 

www.vitamedic.ind.br  

VITAMEDIC 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da Submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula 

-__ 

Dados das alterações de bulas 

Datado 
NO 

Assunto 
Datado N° 

Assunto 
Data de 

Itens de bulas 
Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) Relacionadas 

6 mg COM CT BL 
AL PLAS TRANS 

1410312019 - 10452- Notificação - - - - Alteração do VP X 2 
de Alteração de Responsável Técnico 
Texto Bula RDC 6 mg COM CT BL 

60/12 ALPLASTRANS 

X4 

6 mg COM CT BL 
AL PLAS TRANS 

X 500 

Bula_ivermectina_6mg 	 Vitamedic 2018- XXXXXX - 10118A 

11 



i1((Ïi' 
LW'At'J o X - 

Bula do Paciente 

- Correção no Item VPS 6 mg COM CT BL 

2110612017 1254259117-8 10452- Notificação - - - - 1 - Identificação do Al- PLAS TRANS 

de Alteração de Medicamento - Via de 
X 2 

Texto Bula RDC 
Administração 6 mg COM CT BL 

..-' 60112 ALPLASTRANS 
X4 

6mg COM CTBL 

ALPLASTRANS 

X500 

6 mg; COM CTBL 

1910412016 1583107116-8 10452-Notificação - - - - - Mudança na Razão 
ALPLASTRANS 

de Alteração de Social da Empresa VPNPS X 2  

Texto Bula RDC 6m9 COM CTBL 
60112 Al- PLAS TRANS 

X4 

6 mg COM CT BL 
Al- PLASTRANS 

x500 
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10459- - Atualização de Texto COM CT B-6 m g 	 L 

GENÉRICO - - de Bula conforme bula Al-   PLAS TRANS 

Inclusão Inicial de 

- 

- - 
padrão publicada no 

X 2 

05/07/2013 0542442/13-9 
Texto de Bula 

- 

bulário. VPNPS 6 mg COM CT 131- 
AL PLAS TRANS 

RDC 60112 Submissão eletrônica X4 

para disponibilização do 

texto de bula no Buláno 
6 mg COM CT 131- 

eletrônico da ANVISA 
AL PLAS TRANS 

X 500 
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Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: IVERMECTINA 

Nome da 	VITAMEDIC 	 CNPJ 	30.222.814/0001- Autorização 

Emoresa 	INDUSTRIA 	 31 

4 p4A *s, 
Ick 

4 1 6G 

1.00.392-3 

N° 	 Apresentação 	 Registro 

Detentora FARMACEUTICA 
do Registro LTDA 

Processo 25351.217020/2010- Categoria 

23 Regulatória 

Nome IVERMECTINA Registro 

Comercial 

Princípio 	IVERMECTINA 
Ativo 

Classe 	ANTI PARAS ITARIOS 
Terapêutica 

Parecer 	- 	 Bula do 

Público 	 Paciente 

Genérico 	Data do 16/11/2010 
registro 

103920167 	Vencimento 11/2025 
do registro 

Medicamento REVECTINA 
de referência 

ATC ANTIPARASITARIOS 

Bula do 

Profissional J 

To MEDIDA CAUTELAR 1 
Forma Farmacêutica Data de 	Validade 

Publicação 

1 	6MG COM CTBLAL 	1039201670012 COMPRIMIDO 	16/1112010 24 
PLAS TRANS X 2 	 SIMPLES 	 meses 

[yA] 

Princípio 	IVERMECTINA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	- 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  217020201 023/?numeroRegistrozl 03920167 	 1/4 
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Local de 	 • Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 30.222.81410001-31 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 

CNPJ: - 33.408.10510001-33 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 

2 

Princípio 
Ativo 

Apresentação 

6MG COM CTBLAL 
PLAS TRANS X 4 
[ATIVA 1 

IVERMECTINA 

Registro 	Forma Farmacêutica 

1039201670020 COMPRIMIDO 
SIMPLES 

Data de 	Validade 
Publicação 

16/11/2010 	24 
meses 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem - 	 \9J 
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Local de 	 • Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: -30.222.814/0001-31 

 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 	 O.Fil.  

Etapa de Fabricação: 	 1% 	O 

Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACÊUTICA LTDA 	 o 
CNPJ: - 33.408.10510001-33 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária 

Via de 	 ORAL 
Administração 

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

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 

3 	6MG COM CTBLAL 
PLAS TRANS X 500 
rATIVA 1 

Princípio 	IVERMECTINA 
Ativo 

Registro 	Forma Farmacêutica 

1039201670039 COMPRIMIDO 
SIMPLES  

Data de 	Validade 
Publicação 

16/11/2010 	24 
meses 

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	- 

Local de 
Fabricação 

• Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 

CNPJ: - 30.222.81410001-31 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 
Administração 
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Conservação 

Restrição de 

prescrição 

Destinação 

Tarja 

Apresentação 

fracionada 

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

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

Venda sob Prescrição Médica 

Hospitalar 

Vermelha 

Não 

11 
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Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Produtos Irregulares / 	Produtos Irregulares 

& VÁ6 
Resultado da Pesquisa O 

' 	O '  
Produto (Lote) 

ACECLOFENACO - Registro: 103920172 (Lotes a partir de 28104/2021) 
ALGY-FLANDERIL - Registro: 103920065 (Lotes a partir de 2810412021) 

AMINOFILINA - Registro: 103920165 (Lotes a partir de 2810412021) 

AMLODIL - Registro: 103920150 (Lotes a partir de 2810412021) 
AMPRAX- Registro: 103920147 (Lotes a partir de 28/04/2021) 
ANCLORIC - Registro: 103920135 (Lotes a partir de 2810412021) 

ATENOCLOR - Registro: 103920091 (Lotes a partir de 2810412021) 

ATENOLOL - Registro: 103920168 (Lotes a partir de 2810412021) 

ATENOLOL + CLORTALIDONA- Registro: 103920192 (Lotes a partir de 2810412021) 

BERITIN BC - Registro: 103920089 (Lotes a partir de 2810412021) 

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

BUTACID - Registro: 103920155 (Lotes a partir de 2810412021) 

CAPTOPRIL - Registro: 103920161 (Lotes a partir de 28104/2021) 

CECOFLAN - Registro: 103920056 (Lotes a partir de 28104/2021) 
CLORDILON - Registro: 103920047 (Lotes a partir de 28/0412021) 
CLORIDRATO DE TRAMADOL - Registro: 103920182 (Lotes a partir de 2810412021) 
CLORTALIDONA - Registro: 103920191 (Lotes a partir de 2810412021) 

CLOTRIMAZOL - Registro: 103920171 (Lotes a partir de 28/0412021) 

DERMITRAT - Registro: 103920106 (Lotes a partir de 28/0412021) 

DEXAMEX - Registro: 103920067 (Lotes a partir de 28/0412021) 
DORALEX - Registro: 103920101 (Lotes a partir de 28/04/2021) 
DORFENOL - Registro: 103920083 (Lotes a partir de 28104/2021) 

ENERGRIP O - Registro: 103920006 (Lotes a partir de 2810412021) 
FLAMATRAT - Registro: 103920127 (Lotes a partir de 28104/2021) 

FLUCONAZOL - Registro: 103920190 (Lotes a partir de 2810412021) 

FLUCONID - Registro: 103920157 (Lotes a partir de 2810412021) 

FUNGITRIN - Registro: 103920054 (Lotes a partir de 28104/2021) 

GELLAT- Registro: 103920057 (Lotes a partir de 2810412021) 
GINECOL - Registro: 103920110 (Lotes a partir de 28/04/2021) 

GLICOMET - Registro: 103920109 (Lotes a partir de 2810412021) 
HEDERA HELIX V!TAMEDIC - Registro: 103920195 (Lotes a partir de 28/0412021) 
IVERMECTINA - Registro: 103920167 (Lotes a partir de 28/0412021) 

KATRIZAN - Registro: 103920108 (Lotes a partir de 2810412021) 

LORASLIV - Registro: 103920126 (Lotes a partir de 28/0412021) 

LOSACORON - Registro: 103920079 (Lotes a partir de 2810412021) 

LOSARTANA POTASSICA - Registro: 103920178 (Lotes a partir de 28104/2021) 
MALEATO DE ENALAPRIL - Registro: 103920177 (Lotes a partir de 2810412021) 

MIOCARDIL - Registro: 103920104 (Lotes a partir de 2810412021) 
MUCOVIT - Registro: 103920102 (Lotes a partir de 28/0412021) 
NIMELIT - Registro: 103920073 (Lotes a partir de 2810412021) 

NIMESULIDA - Registro: 103920174 (Lotes a partir de 2810412021) 

NIMESULIDA - Registro: 103920175 (Lotes a partir de 28/0412021) 

PEPTOVIT - Registro: 103920119 (Lotes a partir de 28/0412021) 

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

PREDNISONA - Registro: 103920176 (Lotes a partir de 28104/2021) 

QUADRINEO - Registro: 103920158 (Lotes a partir de 28/0412021) 
RENAPRIL - Registro: 103920084 (Lotes a partir de 2810412021) 

REPAROSONO - Registro: 103920199 (Lotes a partir de 28104/2021) 

RESFRIOL - Registro: 103920160 (Lotes a partir de 2810412021) 
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RESFRIOL S - Registro: 103920124 (Lotes a partir de 28/0412021) 
REUMOTEC - Registro: 103920096 (Lotes a partir de 2810412021) 
SECDAZOL - Registro: 103920107 (Lotes a partir de 28104/2021) Li4 
SEDALIVE - Registro: 103920090 (Lotes a partir de 2810412021) 
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA - Registro: 103920169 (Lotes a partir de 28/04/2021 

L TENOLON - Registro: 103920045 (Lotes a partir de 28104/2021) _- o 
VERTIZAN - Registro: 103920052 (Lotes a partir de 28104/2021) 

 VIT PANTENOL - Registro: 103920179 (Lotes a partir de 2810412021) •'3, 	o' 
VITAGLÓS - Registro: 103920140 (Lotes a partir de 2810412021) 
VITAL COLIRIO - Registro: 103920100 (Lotes a partir de 2810412021) 
VITDERA D3 - Registro: 103920198 (Lotes a partir de 28/04/2021) 
ZICLOVIR - Registro: 103920132 (Lotes a partir de 28/0412021) 
cetoconazol - Registro: 103920200 (Lotes a partir de 28/0412021) 
ciprofibrato - Registro: 103920180 (Lotes a partir de 2810412021) 
cloridrato de fluoxetina - Registro: 103920189 (Lotes a partir de 28/04/2021) 
dicloridrato de flunarizina 	Registro: 103920184 (Lotes a partir de 2810412021) 
digoxina - Registro: 103920166 (Lotes a partir de 2810412021) 

finasterida - Registro: 103920181 (Lotes a partir de 28/04/2021) 
fosfato sódico de prednisolona - Registro: 103920188 (Lotes a partir de 28104/2021) 
lamotrigina - Registro: 103920196 (Lotes a partir de 28/0412021) 
pantoprazol sódico sesquihidratado - Registro: 103920185 (Lotes a partir de 28104/2021) 
risperidona - Registro: 103920197 (Lotes a partir de 2810412021) 
secnidazol - Registro: 103920186 (Lotes a partir de 2810412021) 
secnidazol - Registro: 103920194 (Lotes a partir de 28/04/2021) 
sulfametoxazol+trimetoprima - Registro: 103920170 (Lotes a partir de 28104/2021) 
topiramato - Registro: 103920193 (Lotes a partir de 28/04/2021) 

Empresa 

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 

CNPJ 

30.222.814/0001-31 

Endereço 

Rua VPR 01 Quadra 2A Módulo 01 ANÁPOLIS GO 

Assunto 

70282 - MEDICAMENTO - Desvio de qualidade proveniente de denúncia 

Número do Processo 

25351.38360712021-06 

Medidas Cautelares 
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Expediente 

1627845121-3 

Situação da Medida Cautelar 

Revogado 

Assunto 

70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária 

Número do DOU 

79 

Número da Resolução 

1.723 

Data da Publicação 

29/04/2021 

Data da Resolução 

28/04/2021 

Ações e Atividades 

Suspensão: Fabricação (revogado por 2568895121-2) 

Motivação 

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 30112019. 

Voltar 
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DIARIO OFICIAL DA U 
República Federativa do Brasil — Imprensa Nacional o 

Em circulação desde 1° de outubro de 1862 l. 

Suplemento ao 	N- 136 

Brasília - DF. segunda-feira, 20 de julho de 2015 

Sumário 

PÁGINA 

Miniol/rio d Saúde 

Ministério da Saúde 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA 

DIRETORIA DE AUTORIZAÇÃO E REGISTRO 
SANITARIOS 

RESOLUÇÃO EL S 7.1120, DE 16 DF. JULHO DE 2515 

O Diretor do Agilocis Nacional do Vigilâncio Saoiláo'io no 
uso dos stribuigõos que lhe confere o Decreto da notnooçlo do 26 do 
julho do 2013, da Presidonra da República, publicado ou DOU de 29 
do julho do 2013,00 Portaria o 504. do 77 de abril de 2015, tendo 
em visto o disposto 

'"u 
 inciso 1, 1°, do ao. & o no inciso 1 do 

sri. 36 do Ro6irnento Interno da ANVISA, aprovado nos tontos do 
musa 1 da Ponsnia o. 650, do 29 de maio de 2014. publicado no 
DOU do 02 de junho do 2014, oosolve; 

Ao. 1" Deferir petições relacionados à Ourúocia-Ocrol de 
Mrdiosmontoç, oonfsnoe erleç3o anona; 

Ai-O. r Esta Resolução corra cm vigor no dota de ano po- 
bliraç7o. 

RENATO ALENCAR PORTO 

ANEXO 

ICI- 

TABELA DE PREÇOS;DEIJORNAIS AVULSOS 
055arIto 

p..otnac 	 Federal 
Domais 
Estados 

0002020 	 ES 	 0.30 R$ 	1.00 

4052 o 76 	 ES 	 0,50 ES 	 2.00 

aJaOaalSu 	 OS 	 1.10 ES 	 2.00 

001000250 	1 	OS 	 1,50 ES 	 3.00 

402540000 	1 	ES 	3,00 ES 	4.00 

- mmm. 0.000 p4gtnas 	pr.vo  
.laUIItpPim,00 por ES 0,0107 

145 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
FLUORURACILA 
ANTINEOPLASICO 
Rofrrdneiu - FLUORO-URACILA 25331 ,452205/201 0.07 1112020 
COMERCIAL I.5537,0022.00I.I 18 Menos 
50 MG/MI, SOL 1545 CT FA VI) INC X SML 
NEUORAST 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1,0557,0022,002-8 IS Mosca 
00 MG/ML SOL INJ CT PA VI) INC X IOML 
NEUORAST 
142 SIMILAR . RENOVAÇÃO OS REGISTRO OS MEDICAMEN-
TO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5557.0022.003.6 IS Mosco 
50 MG/SsIL SOL 1040 CT FA VI) INC X 20MI, 
NEUGRAST 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
RESTRITO A HOSPITAIS I,5537.0022,004.4 18 Meses 
50 MG/ML SOL 1045 CT PA VD INC X ISOMI. 
NBUORAST 	 . 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO GEMEDICAMEN-
TO 
ACHE LAI3ORATORIOS FARMACÊUTICOS 'S.A;-I'.00573-9 
CETOCONAZOL 
ANTIMICOTICO 
Rcfrrs/ocia - NIZORAL 2535I,246063/200956 100020 
COMERCIAL I.0573,S393.00I-!24'Mosoa 
200 MO COM CT EL AI. PLAS'INCX 10 
Não informado 
143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL, I.0373.0383;002-1 24 Mosco 
200 MG COM, CT EL AL PLAS INC X 20 
Não infoaaisado - 
143 GENÉRICO RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO V 
COMERCIAL I.0573.0393.003-8 24 Meses 
200 MO COM CT EL AL FLAS INC X 30 
NIo inforrítedo 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

- MENTO 
COMERCIAL 1.0573.0393,004-5 24 Mosca 
200 MO COM CT EL AL PLAS INC X 60 
Nilo infnnnado 
145 OENERICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL 1.0373.0593.005-4 24 M-  
200 MO COM CT BI- AL PLAS INC 3195 
NO. isfomasdo 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL I,0573.0595,506.2 24 Menos 
200 MG COM CT DL AL FLAS INC X 500 (EME NOSP) 
N3o informado 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
VALER-ATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMI-
CINA a TOLNAFTATO + CLIOQUINOL 
GLICOCORTICOIDES TOFICOS . ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TOSA 
R,rfordoeio - QUAGRIDERM 25351.501665120D9-39 1212020 
COMERCIAL1.0575.0554.001-7 24 Mosca 
0.5 MO/O + 1,0 MO/O 1  10,0 1-lO/O e  lO MO/O CREM DERM CT 
00 AL 31 100 
Não informado 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO OS REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL l,0573.0594,052-5 24 Motes 
0.5 MGIG + 1.0 MO/O + 0,0 MO/O + 10 MO/O CREM GERM CT 
580 AL X 150 
Não iofonrnndo 

43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL 1.0573.0394.003-3 24 Meses 
0,5 MO/O + 1,0 MO/O * 10.0 MO/O 18 MGIG CREM DERM CT 
EOALXIOG 	 -. 
Não ioformado 	 - - 
143 ORNERICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL I,5573,0394.0044 24 M,-  
0,5 MO/O + 1,0 MO/O 4-10.0 MG/0 * ID MOIO CREM OERI4 CT 
BG AL X 20 G, - - 	-- 
Não iaf0000d5" - 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL1I,0573,0394.005-I 24 Monos 
0.5 MG/0 * IS MO/O + 10,0 MO/O + lO MO/O CREM GERM CT 

-6100 AL X 200 
- NIo informada 
'.143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO 
COMERCIAL 1.0573.0394.006.8 24 Meses 
0.5 MO/O + 1,0 MO/O + 10.0 MOIO * IS MO/O CREM DERM CT 
50 00 AL X 20 O (EMB HOOP) 
Nor infantado 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL 1,0573,0394,007.6 24 Moam 
0,5 MO/O a 1,0 MO/O + 10,0 MO/O + lO MO/O CREM OERM CT 
130 AL X 30 O 
NSo informado 
143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL I.0573.0394,008-4 24 Mosca 
0.5 MO/O * 1,0 MO/O + 10.0 MOIO + IS MO/O CREM DERM CT 
600 AL X 300 
N2o informado 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
COMERCIAL I,0573.0394.009-2 24 Meses 
0,5 MO/O + 1,0 MO/O * 10,0 MO/O * IS MO/O CRSM DERM CT 
BG AL X 45 O 
NO. iafoonodo 
43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO 
COMERCIAL I,0575.0394.0I0-5 24 Mosca 
0,5 MO/O + 1,0 MO/O-o 10,0 MG/0 + II MO/O CREM DERM CT 
680 AL X 450 
0430 iofonrtodo 
43 GENÉRICO - RENOVAÇÀO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO 
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 1,00492-9 
CARBONATO DE LITIO 
ANTIDEPRESSIVOS 
Refor6ncio - CARBOLITIUM 25551.05213212055-81 0112021 
I,0492.0162,00I-2 24 Moura 
300 MO COM CT DL AL FLAS INC X 00 
0430 informada 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 
I.0492.0I62.003-9 24 M-  
300 MO COM CT EL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSF) 
NSo informado 
43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO 
I.0402.0102,003-5 24 Meses 
300 MG COM CT BI- AL PLAS INC 31 500 (EME 510SF) 
N3o informado 
143 OEI4ÉI0ICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA 
MENTO 
CLORIDRATO DE PAROXETINA 
ANTIDEPRESSIVOS 
Reforlouia - AROPAX 25351,50846212059.I2 1012025 
1.0492.0161.001-7 24 Monco 
20 MO COM REV CT EL AL PLAS INC X 20 
Não infonnodo 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇAO/CADASTRO- UF 
PRINCIPIO ATIVO 
CLASS/CAT DESCRIÇÃO 
MARCA 01) REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VEN 
MENTO 
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
NOME COMERCIAL 
ASSUNTO DESCRIÇÃO 
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 05537-7 
FLUORURACILA 	 -- 
ANTINEOPLASICO 	 ,-,.. . - ' - 

Rofcra/ocis - FLUORO-URACIL 25351.32426612001-51 080020 
COMERCIAL 1.5537.0021 001-4 18 Museu  
50 MO/ML SOL 1040 CT PA VD INC X 0 MC;-Set, 
Não infocrssado 	 , 	4s 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE O!STRO DE MEDI 
MONTO 
COMERCIAL 1.5537.0021.002-218 .Mriis 
50 MO/ML SOL 1041 CT FA.VD,INC X IS ML 
0400 iafornrads 	 - - 
43 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI 

MENTO 
COMERCIAL I.5537.002I.003-0 II Mosco 
50 MGIML SOL INJ CT FA VI)INC X 25 ML 
N0o informado 

I 

I 

Cate documento podo acr vcriEoado no endereço alotróniuo haqaJ/sn-ww.io.govbdaaaatúoide5annd. 	 Documento esoinada digiralmnooto conformo MP a' 2,200.2 de 24108000I. que institui o 
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143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICA- 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA 
MENTO MENTO 
THE000RO F SOBRAI. & CIA I.TDA 	00963-6 COMERCIAL 1.0497.1323.004.3 24 Meses 
METRONIDAZOL 5 MD COM CT STR AL X 200 (EMB NOS?) 
AMEBICIDAS, GIAIWICIDAS E TRICOMONICIDAS NIo informado 
Rc12cio. FLAGYL 2535I.02007912003-97 1012020 143 GENÉRICO 	RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA 
COMERCIAL 1.0963.0034.001-9 24 Mcscs MENTO 
100 MO/O GOL VAO CT BG AL X 300 + IS APLIC COMERCIAL 1.0497.1323.005-1 24 Mosco 
NSo informado o MD COM CT STIO AL X 300 (0MB NOS?) 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICA- Não informado 
MONTO 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA 
COMERCIAL 1.0963.0054.002.7 24 Mores MENTO 
100 MO/O GOL VAG CX 50 130 AI. X 300 - 500 AI'LIC (EMB COMERCIAL I,0497.1323.05(1.I 24 Meses 
F1OSP) 5 MO COM CT BI, AL AL X ID 
Não inf000sdo Não informado 
43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICA 

MONTO MONTO 
COMERCIAL I.0965.0054.003-5 24 Meses COMERCIAL 1.0497.1323.0074 24 Meses 
100 MOIO GOL VAO CX 10000 AL X 500 + 1000 A?LIC (EMB O MG COM CT BL AL AL X 30 
405?) N5o iaforrrssdo 
NSo oforosodo 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICA- 

143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICA 

MONTO 
MONTO 

DCI - FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00550-9 
COMERCIAL 1.0497.1323.008-6 24 Monos 

CETOCONAZOL MG COM CX DI. AI. AL X 150 (EMB HOSI') 

ANTIMICOTICO NSo informado 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA CSTGDERM 25000.027426196.93 3212020 
MONTO COMERCIAL I.0350.0135.003.2 24 Mosos 

20 MO/G COEM DORM CT BG AI. X 30 O COMERCIAL 1.0497.1323.009-4 24 Mosen 

NSo irformodo 	 . 5 MG COM CX EL AL AI. X 200 (0MB NOS?) 

42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN- NSo informado 

TO 143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA 

COMERCIAL I.0550.0I35.004-0 24 Mosca MONTO 

20 NO/MI. SHAMP CT FR FLAS OPC X lOS ML COMERCIAL 1.0497.1323.0I0-3 24 Menos 

Não infornoodo 3 MO COM CX BL AI. Al, X 500 (0MB NOS?) 

142 SIMILAR. RENOVAÇÃO OS REGISTRO DE MEDICAM EN. N2o informado 

TO 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICA 

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL 5/A 1.00497-7 MONTO 
CEFALOTINA SODICA ACICLO VIR 
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ANTIVIROTICOS 
CEFALGTIL 30005.000912/93-59 1111-020 Ref0000oi3 - Zoviroo 25551.360105I7055-90 1112020 
COMERCIAL I.0497.0I76.010-7 24 Meses COMERCIAL 1.0497.1324.001.4 24 Meses 
/ O P0 SOL 043 CX 50 FAVO INC * 10 AM? GIL X 5 ML SOMO/O CREM CT BG AL X 100 
Não informado N2o informado 
42 SIMILAR . RENOVAÇÃO 00 REGISTRO DE MEDICAMEN. 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA 

TO MONTO 
COMERCIAL 1Z497.0176.012-3 24 Mona COMERCIAL 1.0497,1324.002-2 24 Monos , 
IGPO SOL INJCXSOFAVDINC 50MO/GCREMCX50BGALXI0G 
NSo informado N3o informado 	 . . 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMEN- 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGI ST)EO DE MEDICA 
TO MONTO 
NORFLOXACINO COMERCIAL 1.0497.1324.503.0 24Mcnda. 
ANTINFECCIOSOS 00 MOIO CREM CX lOS DO AE, X '30 O (0M13 I405P) 
UNI NORFLOX 25555.509259/94-04 1112020 Não iofnrrssdo 	 ­ . 	 - 
COMERCIAL 1.S497.0177,SS)-1 24 Monos 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO'0O REGISTRO DO MEDICA 
400 MO COM CT STR X 14 MONTO 	 .' 	 - 
Não informado VALSANT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTGA 1.00375-6 
142 SIMILAR. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN- FROPIONATO GO CLOBOTASOL 
TO CORTICOOT000I005 TOPICOS 
CARBAMAZEPINA CLOEESOL 25351,013173100-01 011 1 023 
ANTICONVULSIVANTES COMERCIAl. IS575.5052.05I-0 24 Mosco 
UNI.CARBAMAZ 25000.014921/94-04 102030 0,5 SOlO/O CREM 0ERM CT DO AI. X 15 O 
10497,5172,004-5 24 Meses CLOSEOGL' 
20 MG/ML SUS OR CT FR VI) AME X 100 ML i42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMOS' 
N3o informado 	 T--" 4 

C
o
OMERCIAL 1,0475.0042,052-9 24 Mas 142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMES' 

TO 	

>p3 

1.0497,0172.005-9 24 Mo res 
MO/O CREM DERM CT BO AI. X 30 O 

200 NO COM CT SI. AI. FLAS INC X 211 
CLOISOSOL 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO GO REGISTRO OS MEDICAMOS' 

Não informado TO 
42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE M 	 - COMERCIAL 1.0575.0052.003-7  24 Meses 

TO 	 - L. 1.0497.0172.006.7 24 Monos 
 0,3 MO/O CREM DERM CT BG AI. X 45 O 

200 MO COM CT DL AI. FLAS INC X ?0O (ÉMB'I-{OS?) 
N2o informado , 	15° 

CLGSESOL 
142 SIMILAR. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMOS' 

42 SIMILAR RENOVAÇÃO DE REG$TRO"DE MEDICAMEN- TO - 
TO 	 - COMERCIAL 1,0570.5052.007.I 24 MOSCa 

I.S497.S172,5S7-5 24 Mosca 0,5 MO/O COEM DOEM CT BO AI. X 10 O 

200 MD COM CT BI. AI. ?LÃ& , 5NS X 30 CLOB ES DL 

Não infomnndo 
142 SIMILAR - RENOVAQE REGISTRO DO MEDICAMEN- 

142 SIMILAR - RENOVAÇÃO 00 REGISTRO DE MEDICAMES' 
TO 

TO VITAFAN INDUSTRIA FAISMACEUTICA LTOA 1.00392-5 

VARFARINA SÕDICA CLORIGRATO DE AMBROXOL 

ANTICOAGULANTES EXPECTORANTES BALSAMI005 E MUCOLITICO 

Rol11r0roia - M/..REVANSO 2535I.214598I2005.01 1112020 MUCO VIT 23500.015658I99I4 1112020 

COMERCIAL 1.0497.1523,001.9 24 Monos 1.0392.0102.001.8 24 Meses 

MO COM CT STR AI. X 10 6 MG/ML XPE ADU CT POVO AMB X 120 ML 
NS0 informado MUCO VIT 
143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICA. 142 SIMILAR. RENOVAÇÃO GO REGISTRO DE MEDICAMOS' 
MONTO TO 
COMERCIAL 1.0497.1323.002.7 24 Monos I.0392.0I07.052-6 24 Menos 
5 MO COM CT STR AI. X 30 3MG/ML X?E 04? CT POVO AME X 20 ML + C? MOO 
Não informado MUCOVIT 

43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICAMOS' 
MONTO TO 
COMERCIAL 1.0497,I323.505-5 24 Moono I.5392.0IO2.055-0 24 Monos 

MO COM CT STR AI. X 300 (06113 NOS?) 6 NO/MI. XPE ADU CT P0 POT AME X 120 ML 
Não informado NS0 informado 

ISSN 1677-7042 	 27 

142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
I,0392,0102.056-9 24 Monos 
3MGIML X?O IN? CI FR PET AME X 120 MI. * CP MOO 
Não informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
DIM0N/ORINATO + CLORIDRÂTO DE ?IRIDOXINA 
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES 
DIMENIDRIN 25000.016302/99-09 0912020 
COMERCIAL I.0392,0092.550.2 24 Meses 
25 MO/ML + 5 MO/ML SOL OR CT FR VI) AMO GOT X 20 
ML 
Não informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL 1,0392,0092,509.0 24 Meses 
25 MO/MI. + 5 MO/ML SOL OR CX 50 POVO AME GOT X 20 
ML (0MB NOS?) 
Não informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL I.0392.0092,0I0-4 24 Meses 
25 MG/ML + 5 MG/ML SOL OR CT FR PET AME GOT X 20 
ML 
NSo informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL 1.0392,0092.011-2 24 Menos 
25 MG/MIL  + $ MO/ML SOL 00 CX 50 P0 PET AME OOT X 20 
MI. (SMB HOS?) 
N2o informado 
142 SIMILAR,, RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
NIMOSULrDAS'. 2 
ANTINFLAMATORIOS 
NIMOLIT 25000.016463199-09 0712520 
COMERCIAL / .0392,0073.004-6 24 Mosca

'ISO MO COM CT DL AI. ?LAS INC X 12 
NSo informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL 1.0392,e073.005-4 24 Morno 
50 MG/ML SUS OR CT 50 ?R ?LAS OPC OOT X 15 ML 
NSo informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO 00 REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL I,0392.0573.007-0 24 Monos 
50 MOAOIL SUS OR CT P0 PLAS O?C 001 X IS ML 
Nilo informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL 1,5392.0073.00619 24 Meses 
100 NO COM CT BI. AI. ?LAS INC X 004 
Não informado 
42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMEN-

TO 
SECNIDAZOL 
AMEBICIDAS, GIAROICIDAS E TRICOMONICIDAS 
SECDAZOI. 20450,516475199-85 120020 
COMERCIAL I.0392.0I07.020-I 24 Monos 
ISSO MO COM REV CT DI. AI. PLAS INC X 2 
Na. informado 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL 1.0392.0107,921-1 24 Meses 
1000 MO COM 0EV CT BI. AI. ?LAS INC X 4 
Não informado 
142 SIM/LAR - RENOVAÇÃO DE 000ISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
COMERCIAL I,0592,0107.522-E 24 Menos 
1005 MG COM ROV CT DL AL FLAS INC X 500 (EMI3 005?) 
N2o informado 

42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMEN-
TO 
sulfato de zinco Iroploidroodo + CLORIDRATO DE HAFAZGLI-
NA 
DESCONGOSTIONATES O?TALMICOS 
VITAL COI.IRIO 25000,0I8505190-10 1112020 
COMERCIAL I.0392,0I00.00I-7 24 Monos 
0,30 MO + SISO MO/ML SOL OFT CT FR ?LAS OI'C OT X 20 
ML 

142 SIMILAR . RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICAMN- 

IVERMEC'ÍINA 	
l\ 

ANTIPARASITARIOS 
Refarõocio- REVECTINA 25551,217020/25111-23 31/2020 
COMERCIAL 1,0592,0167,00I-2 24 Meses 
6 MO COM CT DL AI. ?LAS INC X 2 
MOo info,no;slo 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DC MEDICA-
MENTI) 
COMERCIAL 1.0392M167.002.0 24 Meses 
6 NO COM CT III, AI. ?LAS INC X 4 
N2o informado 

Reo documento podo ser ser/Orado no ordsraço ololrónico hItp11morm,in.gns.b0aomdddr.l,ss,1, 	 Doeomoao nns/nado digilolmonro conformo MI' n 5 2.200-2 do 2415012001, qor iOOIi/O/ a 

pelo código 10IO2015072005527 	 lsf,oaaimaasa do CRavos Públicas Sons/leira - ICP-Srooi/. 
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43 GENEIULO . RENOVAÇÃO DO REGISTRO DO MEDICA- ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIAC000 MEDICAMENTO- l43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA- 
MONTO SAS MENTO 
COMERCIAL I.0342.0167.003.9 24 Mosco Rofcrüocis . Clovolio IV 25351.32975812011-77 1012015 SI - Em dcsccordo cocoLogislcçso vigente 

MD COM CT EL AL ELAS INC 21 500 (EMB IbOSI') COMERCIAL I.0030.5013.00I-0 24 Moam COMERCIAL I.2560.0220.002-I 24 Mosca 
Não informado 
113 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE 191/GISTRO DE MEDICA. 

i O 0- 0,2 O P0 F/ SOL 17121V CT FA VI)INC X 20 ML 
Não informado 

200 MG COM REV CT EL AL PLAS INC X 400 (EME MULT) 

MONTO 143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 
Não informado 
143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 102214.1 MONTO MENTO 
CLORIDRATO DE IRINOTECANA 01 . Em desacordo coo, a Logislaç5o vigcnlc 01 - Em desacordo coso o LogíslaçSo vigente 
ANTINSOPLASICO COMERCIAL I,0030,0013.002.7 24 Mosco COMERCIAL I.2568.0220.003.I 24 Mosco 
iOCflOi000fl 2035I.505102100.39 12/2020 
RESTRITO A HOSPITAIS I.22I4.0034,00I-2 24 Mosco 

1 G + 0.20 P0 P/ SOL 11-10 IV CX 10 FA VI) INC X 20 ML 200 MC COM REV CT BL AL ELAS TRANS X 160 (EMB 

20 MG/ML SOL 11-42 CT FA VI) AME X 2 ML (REST. HOSP.) 
NO informado 
145 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

ERAC) 
N2o informado 

Na. informado 
I 42 SIMILAR. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMEN. 

MONTO 143 GENERICO - RENOVAÇÃO DO REGISTRO DO MEDICA- 

TO 
01 . Em desacordo com a Logiolaçlo vigente MENTO 

RESTRITO A HOSPITAIS 	.2214,0024.002.0 24 Mcccv 
COMERCIAL I.0830.00I3.053.5 24 Mosco 
1 0+0,2 O PC P/ SOL [2111V CX 20 FA VI) INC X 20 ML (EMB 

EI - Em desacordo com a Legislação vigente 
COMERCIAL 1.2568.0220.004.8 24 Mosco 

20 MO/ML SOL INS CT FA VI) AME X 5 ML (REST. HOSP.) HOSP) 200 MC COM REV CT EL AL ELAS TRANS X 200 (EMS NU. oformodo 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN- 2120 informado FRAC) 

TO 143 OENER1CO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. NU. ofoonodo 

CLORIORATO DE CICLOEENZAERINA MONTO 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

RELAXANTES MUSCULARES SI - Em desacordo com o Logioloçlo vigoroso 
COMERCIAL I.8050.05I3.004.3 24 Mosca 

MONTO 
SI -Em desacordo com 	Legislação vigente 

MITRUL 2535I.294096/2013.08 10/2019 
1 O + 0,20 P0 P/ SOL [NO IV CX SOPA VI)INC X 20 ML (EMB COMERCIAL 1.25680220.005.624 Mcsos 

1.2214.0093.00 
_4 

 24 Mesos 
IS MO CAP DURA LIB PROl. CT EL AI. ELAS TRANS X 2 NOS!) 200 MO COM 15EV CT EL AL ELAS TRANS X 200 (EME 

FRAC) 
NU. nI'ormsdo 
10143 MEDICAMENTO NÕ01- INCLUSÃO DE LOCAL DE EM. 

NIo oformodo 
143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA- Não inforovodo 

BALAGEM PRIMÂRIA MONTO 143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

1.7214.0093.002-2 24 Meses— O. 01 . Elo dosocordo com a Logioloç0o vigoolo MENTO 
01 . Em desacordo com o Legislação olgoolo 

IS MG CAP DURA LIE PROO..CT B17AL ELAS TRANS X 5 COMERCIAL 1.8830.0013.005.1 24 Mosco 
COMERCIAL 1.2568.0220.006-4 24 Mosco 

N2o ioforonado 	 . 

10143 MEDICAMSNT0NOV0.INCLUQ.pELOCALOE EM- 
500 MC + 190 MC P0 EI SOL 1H) IV CT FA VO INC X IS ML 
Não iofonpado 200 MO COM 0EV CT EL AL ELAS TRANS X 520 (EMO 

BALAOEM PRIMARIA 	 .1' 	- 143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA- 
FRAÇ) 
Nilo oformodo 

I.27I4.0093.003.0 24 Mosco MONTO 
143 GENÉRICO 	RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

IS MG CAP DURA LIS PROL CT OL AL 	'RANS 21 II 01 . Elo desacordo com o Legislação vigente MONTO 2100 	ofor,oado 
10143 MEDICAMENTO NOVO. INCLUSÃO DE LOCAI DE EM. 

AMOXICILINA BASE + CLAVULANATO DE POTÁSSIO 
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS.ASSOCIACOE.S MEDICAMENTO. 

SI . Em dosocordo com o Legislação viçooro 

' BALAGEM PRIMÁRIA 	 '/1' 
.Ç ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA 1.0565 1.0 

SAS  
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 105073.1 
CILOSTAZOL 

Rcfccdocis - Clavolio IV 25351,32975012011.77 1012015 ANTITROMBOTICO 
IIEMITARTARATO DE ZOLEIOEM COMERCIAL I.S030.55IS.000-I 24 Mosco Rofor500la . CEISRALAT 25331 874901/2008-31 11/2015 
I0IFNOTICOS 	 ', 	 . - - 500 MG + 100 MC P0 EI SOL [NO IV CX lO FA VO INC X IS COMERCIAL 1.5073.0014.003.8 24 Mosco Zy1i000 25551.0685470007.38 10/2020 .ML 100 MO COM CT FR PLAS OEC X 30 
COMERCIAL I.5051.0027.00I-I 24 Mosco NSo,informodo Não ioforoiado 
0 M0 COM REV STR AL X 20 '-'í45GEN,,ÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 102 SIMILAR. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN. ZYLINOX MONTO TO 

142 SIMILAR. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN. 01  .rEm  dooadordo com a Logioloçlo V100010 SI . Em desacordo com o Lrgislnç2o vigoolo 
TO 
CLORIORATO DE SERTRALINA 

COMERCIAL I.II830.00I3.557.9 24 Moras 
000 MC • .100 MOFO P/ SOL 15451V CX 20 PA VI) INC X IS ML 

COMERCIAL I.5573.0014.004-E 24 Mosco 
100 MO COM CT ER ELAS OEC X 60 

ANTIDEPRESSIVOS (EME HOSPF Não informado Rcfor0oois - ZonaS 2535I.I7I43712055.91 012021 NU. iofocmodo"-'. 142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAIoIEN. 
COMERCIAL 1.5651 0010.001-7 36 Mosco 143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA- TO 
00 MG COM 0EV CT BI, AL ELAS INC X 30 MENTO 	 ' 	 -, EI - Em desacordo com a Legioloçlo vigoolo NIo informado 
143 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA- 

ç 	. Em dosaoordo com a LogislaçSo vigente 
AMOXICILFNA * CLAVULANATO DE POTÁSSIO RESOLUÇÃO - RE 0 2.022, DE 16 DE JULHO DE 2015 

MONTO 
COMERCIAL l.565I.00IO.502-0 36 Mc000 

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSGCIACOES MEDICAMENTO- 

50 1-10 COM 0EV CT EL AL ELAS INC X 100 (5MB HOSP) 
SAS 	 . 	 -. 

 Rrfoc000ia 	Clovolio IV 25351.32975812011-77 10/2015 
O Drolor do AgOocio Nacional do VigiI6oci 	50014,10 o 

oca dou atribuições que lhe confere o Docoolo do nomeação do 26 do 
NOo jofoomodo 

IS  GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 
COMERCIAL I.0830.50I3,008.6 24 Mccci'.,, julho do 2013, da Providcola da República, publicado no DOU de 29 

MONTO 500 MC * 100 NO P0 P/ SOL INi IV CX SE'irA3VD INC X IS ML de julho de 2013, e 	Portaria o 	504, do 27 do abril de 2010, 10040 

COMERCIAL I.5651.00I0,S03-3 36 Mosco (EME 00SF) oco ViOlO O disposto cm soa inciso 1, 0 1', do 3n. 6 @ e no inciso 1 do 

50 MG COM 15EV CT BL AL ELAS INC X 200 (5MB 0055) 

43 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA. 

Não informado 
143 OENERICD . RENOVAÇÃO DE REGISTR.qPDIcA. 

aol. 36 do Rcgimcaio [cromo da ANVISA, aprovado coo lermos do 
mono 1 da Eoolocic o.' 650. dc 29 do maio do 2014. pobliooda 00 Não informado 

MONTO DOU do 02 de Joobo de 2014, r000lnc - 	Modioomooloo, conformo relação s0000; 
MENTO 01 - Em dosaoordo com a Logiolaçlvigen te Art. 	Dofcoir poliç000 relaoioocdaa 6 Co,Sooio.Ocrol do 

COMERCIAL I.5651.00IO,004.I 36 Morsos LEGRA040 PIOARMA INDUSTRIA FARMACÉUTI A 

50 MC COM REV CT BI. AL ELAS INC 21 500 (0MB FIOSP) L067734 	 '" 	 Ari. 2 	Oslo R000lsçso 00100 cm vioor na dcia da voo pc 

NSo informado 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA- 

IMIQUIMODo 

MENTO 
IMI.JNOMODULADOR 
ALD MUNE 25351.39275611 009.47 0712010 
COMERCIAL 1.6773.0142.001-9 24 Mcccv 

RENATO ALENCAR PORTO 

RESOLUÇÃO - SE O' 2.021, DE 16 DE JULHO DE 2015 50 MOIO COEM DERM CT 6 SACO 21250 MO .4. 	.. 	 ANEXO 
2120 informada ' 	 'i. 

O Dirclor da AgOocia Nacional de "igiloocio Sanitária no 142 SIMILAR. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN. NOME D#jER9PRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF 
ovo das atribuições que lhe confere n D0000lc 40 ilomooÇSo do 26 do TO 

01 . Em dnseoordo cOco a Logislaglo vigoroso 
PRINCIPIO ATIVO 

(olho de 2013. do Prosidoola da Rcpdblioa, publicado no DOU do 29 CLASS/CAT DESCRIÇÃO 
de julho do 2013, e o Portaria n 	304. do 27 do abril de SOIS, 15040 COMERCIAL 1.6773.0142.002-7 24 Mosco MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI. 
oco viOla o disposto cm oco inciso 1, § 1', do ccl. 117o no inciso 1 do 50 MOIO CREM DERM Cl' 12 SACO X 250 MC MONTO 
cri. 30 do Rcginocoio Inlomo do ANVISA. aprovado 005 lcom oo do oo, NU. iofoado 

142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN- 
DESTINAÇÃO NUMERO DEoREGISTRO VALIDADE 

000so 1 da Portaria o.' 630. do 29 do maio co 2014, publicada no APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
0014 do 02 do junho do 2014, resolvo: TO 

SI - Em desacordo ooio o Loginloç2ovioolo 
NOME COMERCIAL 

Art. 	17 Indoforir pnliç000 relacionadas 	OorSncia.Go,ol do ASSUNTO DESCRIÇÃO  

l.lod,comonios, conforma roloçlo O0000: COMERCIAL I.6773.0I42.503.3 24 Mosco BAYER S.A. 1.00429.2 	 - 

Aol. 2' Esta Resolução miro cm vigor co dolo do soa po- 50 MO/O COEM DERM CT 8 SACO X 250 MC ÁCIDO ACETIL SALICILICO 
bi:coç5o. N0oinformado ANALGÉSICOS NAO NARCOTICOS 

142 SIMILAR- RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN. ASPIRINA C EFERVESC 25001.007955182 100048 
RENATO ALENCAR PORTO TO 

SI - Em doaccoodo com a Logioloçlo oigcolo 
COMERCIAL I.0429.0037.50I.2 24 Mcooa 
400 MO + 240 MG COM EFERV CT 6 El-SV AL POLIET 21 2 

ANEXO COMERCIAL 1.6773.0142.004-3 24 Monco ASPIRINA C EFERVESC 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS. 90 MG/O CREM DERM CT 20 SACH X 250 MO 

NOME DA EMPRESA AUTORIzAÇÃOICADASTRO- UP Não informado TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU.' 
PRINCIPIO ATIVO 142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN- LARIDADE 
CLASS/CAT DESCRIÇÃO TO COMERCIAL I,E429.E037.00I-7 36 Mosco 
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI- II - Em desacordo 001v o Logislsçlo Olgooir 450 MO + 240 MO COM EFERV CT 50 ENV AL POLIST X 2 
MONTO PP.ATI DONADUZZI & CIA LTOA 1.02560-5 ASPIRINA C EFERVESC 

1440 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 00010-  DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE IEUPROPENO 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO ANALOESICOS NAO NARCOTICOS TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU. 
NOME COMERCIAL RnfcrOncia - Advil 25351.257647/2009-59 1112015 LARIDADE 
ASSUNTO DESCRIÇÃO COMERCIAL 1.2560,0220.001-3 24 Mosca COMERCIAL I.0429.0037.002.0 24 Mcoov 
AOILA ESPECIALIDADES FARMACÊUTICAS LTDA 1,00830.7 200 MO COM REV CT BI, AL ELAS INC X 20 400 MC + 240 MG COM EFERV CT 30 50V AL POLIET X 2 
AMOXICILINA * CLAVULANATO DE POTASSIO NU. informado AEIRINA C EFERVESC 

Oslo documento podo sor verificado no endereço olcl005ioO blqoillovww,in,guc,bilavOcds'dodclvocl. 	 Documento assinado digitalmente cooformo MP is 	2.200-2 de 2410912001, que institui 

polo código 10102015072000028 loroovniroloro do Cbovos Públicas Brasileira - ICE-Brasil, 
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Detalhe do Produto: LEVOTAC 

Nome da 	CRISTÁLIA 	CNPJ 	44.734.671/0001-51 Autorização 	1.00.298-1 

Empresa 	PRODUTOS 

Detentora do QUÍMICOS 
Registro 	FARMACÊUTICOS 

LTDA. 

Processo 	25351.034151/0130 Categoria 	Similar 

Regu latória 

Nome 	LEVOTAC 	 Registro 	102980303 

Comercial 

Princípio 
	

levofloxacino hemi-hidratado 
Ativo 

Classe 
	

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES 

Terapêutica 

Parecer 	- 

Público 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 

1 	250 MG COM REV CT 
BL AL PLAS INC X 3 

ANCELADAOU CADUCA] 

Princípio 	LEVOFLOXACINO 
Ativo 

Data do 	05/06/2002 
registro 

Vencimento 	0612027 
do registro 

Medicamento - 

de referência 

ATC 	 ANTIBIOTICOS 

SISTEMICOS 
SIMPLES 

Bulário 	Acesse aqui 
Eletrônico 

Registro 	Forma 
	

Data de 	Validade 

Farmacêutica 
	

Publicação 

1029803030014 COMPRIMIDO 
	

0510612002 36 
REVESTIDO 
	

meses 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem • Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 
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Local de 	 • Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTD 
Fabricação 

	

	 CNPJ:-44.734.671/0001-51 	
q$ 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 1 	 O 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 
115E30-C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

2 	250 MG COM REV CT 	1029803030022 COMPRIMIDO 	0510612002 36 
BL AL PLAS INC X 10 	 REVESTIDO 	 meses 
[CANCELADAOU CADUCA 1 

Princípio 	LEVOFLOXACINO 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 	 • Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 
Fabricação 	 CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 1 
Administração 

2 o 14 	 16/02/2023, 11:05 
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15E30-C) 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 	 M 
NN 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 	 A 
prescrição 

Restrição de 	- 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

3 	250 MG COM REV CT 	1029803030030 COMPRIMIDO 	0510612002 36 

BL Al- PLAS INC X 7 	 REVESTIDO 	 meses 

[CANCELADA OU CADUCA1 

Princípio 	LEVOFLOXACINO 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 	 • Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

Fabricação 	 CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 1 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 

15E30-C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 
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Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

Apresentação Não 
fracionada 

ÃCfL 
n WLL 

r) 

o 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

4 	250 MG COM REV CT 	1029803030049 COMPRIMIDO 	05/0612002 36 
BL AL PLAS INC X 14 	 REVESTIDO 	 meses 
[CANCELADAOU CADUCA) 

Princípio 	LEVOFLOXACINO 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de 	 • Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 
Fabricação 	 CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 ORAL 1 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 
15E30-C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	- 
uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 - 

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



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
	

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535  10341510130/? 

Apresentação Não 
fracionada 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

5 500 MG COM REV CT 	1029803030057 	COMPRIMIDO 	05106/2002 	36 
BL AL PLAS INC X 3 	 REVESTIDO 	 meses 
[CANCELADA OU CADUCA 1 

Princípio LEVOFLOXACINO 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem • Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 

o Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

Local de • Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 
Fabricação CNP,J: - 44.734.67110001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de ORAL 1 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 
151E30-C) 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 

Restrição de Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de - 
uso 

Destinação Comercial 

Tarja - 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma 	 Data de 	Validade 

Farmacêutica 	Publicação 

5ofl4 	 16/02/2023, 11:05 


