Regulamentacao de medicamentos no Brasil



O que é necessario
para a industria
comercializar um
medicamento?




Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Principio da seguranca sanitaria:

* O Estado deve atuar para a reducao dos riscos em saude, ou ainda, para a
administracao das externalidades proprias ao campo da vigilancia sanitaria

Orienta a organizacao estatal

Rede de instituicdes da administracao direta e indireta
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Politice

Portaria n? 3

* Objetivo:
v'Garant

bem c
consid

Quadro 2. Diretrizes estruturantes da Politica Nacional de Medicamentos.

Diretriz |: Adocao da Rename

Criagdo e permanente atualizagdo da Rename com
objetivo de promover um elenco de medicamentos
de alto consumo no pais, diminuindo custos,
incentivando o seu desenvolvimento e ampliando o
acesso da populagdo.

Diretriz 2: Regulamentagao sanitdria de
medicamentos

Trata da responsabilidade do gestor federal sobre

o registro de medicamentos e a autorizagdo de
funcionamento de empresas farmacéuticas, enquanto
as demais a¢Oes sanitdrias devem ser descentralizadas
entre os gestores estaduais e municipais.

Diretriz 3: Reorientacdo da assisténcia
farmacéutica

Para maior descentralizagao da gestdo, ampliagao da
aquisicdo e distribuicao de medicamentos e promogao
do uso racional destes.

Diretriz 4: Promo¢ao do uso racional
de medicamentos

Por meio de a¢des educativas contra a automedicacao,
restri¢do a certos profissionais de prescrever e
dispensar medicamentos, incentivo aos genéricos.

Diretriz 5: Desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico

Por meio da integracao entre universidades, centros de
pesquisa e empresas do setor produtivo.

Promocgao de pesquisas de fitoterdpicos da flora
nacional e de genéricos.

Diretriz 6: Promogao da producado de
medicamentos

Principalmente, aqueles presentes na Rename, por
meio de modernizacao, aumento de eficiéncia e
capacidade produtiva da indUstria farmacéutica.
Incentivo aos genéricos e a diminui¢do de pregos.

Diretriz /: Garantia da seguranca,
eficdcia e qualidade dos medicamentos

Por meio das agdes de inspecao e fiscalizagdo da Anvisa,
assim como por sistematizagao normativa.

Diretriz 8: Desenvolvimento e
capacitagao de recursos humanos

Por meio de trabalho intersetorial continuo e efetivo
entre os Ministérios da Salde e da Educagao.
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cao aqueles



Boas praticas de fabricacao e controle de medicamentos

(BPFCs)

* Objetivo:

v'Garantir que todos os produtos sejam consistentemente manuseados, dentro
dos parametros de qualidade.
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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E

GONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE




RESOLUCAO RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

* Certifica a fabricacdo, distribuicao e/ou armazenagem de:

* Medicamentos, produtos para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal,
saneantes, insumos farmacéuticos ativos e alimentos.

* A Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos sera concedida
para cada estabelecimento, por linha de producao.

* Cada linha de producdo deve conter a descricao das formas farmacéuticas certificadas em
concordancia com a versao vigente do Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas,

Vias de Administracao e Embalagens de Medicamentos publicado pela Anvisa.

* Linhas de producao definidas para a Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao

de Medicamentos:
|- produtos estéreis;
lI- sélidos nao estéreis;
lll- liquidos ndo estéreis;
IV- semissdélidos nao estéreis;
V- gases comprimidos ou liquefeitos medicinais; e
VI- liquidos criogénicos medicinais.



RESOLUCAO RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

\

* Quando o parecer técnico atestar:

S
N
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o nao atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de
Boas Praticas de Fabricacdo ou Boas Prdticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessarios a comercializacao do produto;

o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento de inspecdes
acordadas entre as partes;

a imposicao de Obice pelo estabelecimento em receber as inspecdes
sanitarias da Anvisa, incluindo os pedidos de alteracao da data de
inspecao motivados unilateralmente pelo estabelecimento e nao
aceitos pela Anvisa; ou

a auséncia de documentacao apta a comprovar o atendimento, pelo
estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacao
ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a
comercializacao do produto.



RESOLUCAO - RDC N2 301, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

* DispOe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos.

* Objetivo:

* Fabricar medicamentos, de forma a garantir que correspondam a finalidade
pretendida, satisfacam os requisitos do registro ou da autorizacao para uso
em ensaio clinico, conforme apropriado, de forma a nao colocar os pacientes
em risco devido a seguranca, qualidade ou eficacia inadequadas.
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Autorizacdo de funcionamento

* O exercicio de atividades da industria, farmacia dependera de
autorizacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de saude
dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,

* A autorizacao é um ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, contendo permissao para que as empresas exercam as
atividades sob regime de vigilancia sanitaria, mediante comprovacao
de requisitos técnicos e administrativos especificos

* Lei no 6.360/197654 e pela Lei no 5.991/1973, reguladas pelo Decreto no
8.077/2013 e pela RDC no 01/2010 da Anvisa.



Autorizacdo de funcionamento

e Para o licenciamento de estabelecimentos, o estabelecimento devera:

Possuir autorizacao emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 22 ;

Comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de
instalacdes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condicoes
adequadas a finalidade a que se propoe;

Dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades
exercidas pelo estabelecimento, nos termos da regulamentacao especifica;

Dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades; e

Dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais
decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham
efeitos nocivos a saude.



Registro de medicamentos no Brasil

LEI N2 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

v Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado na ANVISA.

LEI N2 13.411 DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

v’ Trata sobre os prazos de concess3o e renovac3o.

RESOLUCAO - RDC N2 200, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 (Revogou a
RDC60/2014)

v’ Documentos técnicos e administrativos para a peticdo e renovacdo do registro.

RESOLUCAO RDC N¢ 348, DE 17 DE MARGO DE 2020

v Peticdes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico in
vitro e mudanca pods-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.



Documentacao do DRM
* Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013

v'Regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata

> Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacao da

Anvisa (AF), concedida mediante a solicitacao de cadastramento de suas atividades, do

pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos
definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redacdo dada pela Lei n? 13.097, de

2015).
* Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976

v'Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo ANVISA e de serem
atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instrucdes do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos
setores de atividade.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.360-1976?OpenDocument

Registro de medicamentos

* O Procedimento geral do registro de produtos farmacéuticos é
dividido em trés etapas:

1) Pré-registro: medidas antecedentes ao protocolo da solicitacao, como os
ensaios clinicos prévios no caso de medicamentos novos;

2) Registro: AFE ou AF, licenca, CBPF.
3) Pés-registro: relatdrios de farmacovigilancia (RDC 406/2020).
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Consulta a registro de medicamentos

Publicado em 03/02/202115h36  Atualizado em 03/02/2021 15h45 Compartilhe: f . 4 (9

Objetivo:

Permite a consulta as dados de registro de medicamentos

Consulta a registro de produtos

[0 Medicamentos registrados ]

¢ Medicamentos de notificacao simplificada



Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Medicamentos

Critérios para Consulta

Numero do CNPJ do Detentor do Registro

Q
N° do Processo Nome do Produto
Principio Ativo Forma Farmacéutica
Q Selecione
Nuamero do Registro Categoria Regulatéria
Selecione
Classe Terapéutica ATC
Selecione - Selecione
Periodo de Publicacao do Registro Medicamento de referéncia
Data inicial & Data final ]

Doctrvirima dao nroacrvicran Tapria



Selecionar Principio Ativo

sitagliptina

Limpar Fechar

Descrigao

FOSFATO DE SITAGLIPTINA

FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO




Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

~
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Ativo Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo Vencimento
Registro - CNPJ
4 JANUMET CLORIDRATO DE 100290177 25351.443767/2006-74 ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - Valido 06/2028
METFORMINA, 45.987.013/0001-34
FOSFATO DE
SITAGLIPTINA
/ MONOIDRATADO
4 JANUVIA FOSFATO DE 100290172 25351.065163/2006-82 ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - Valido 11/2031
SITAGLIPTINA 45.987.013/0001-34
MONOIDRATADO
4 NIMEGON FOSFATO DE 101710205 25351.497971/2014-15 MERCK SHARP & DOHME Valido 08/2025
SITAGLIPTINA FARMACEUTICA LTDA. -
k MONOIDRATADO 03.560.974/0001-18
] NIMEGON MET CLORIDRATO DE 101710203 25351.471705/2010-77 MERCK SHARP & DOHME Valido 11/2029
METFORMINA, FARMACEUTICA LTDA. -
FOSFATO DE 03.560.974/0001-18
SITAGLIPTINA
MONOIDRATADO
Fxnortar nara Fxcel Voltar



Nome da Empresa Detentora do

Registro
Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

Expandir Todas

Detalhe do Produto: JANUVIA

ORGANON CNPJ 45.987.013/0001-
FARMACEUTICA LTDA. 34
25351.065163/2006-82 Categoria Regulatéria Novo

JANUVIA Registro 100290172

FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO

HIPOGLICEMIANTE ORAL

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDCX 15 [[5I78 1002901720013 COMPRIMIDO REVESTIDO
2 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 30 [ 1002901720021 COMPRIMIDO REVESTIDO
3 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 [ 1002901720031 COMPRIMIDO REVESTIDO

Autorizacao

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletronico

1.00.029-0

27/11/2006

11/2031

HIPOGLICEMIANTE
ORAL

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagcao

27/11/2006 24 meses

27/11/2006 24 meses

27/11/2006 24 meses



Nome da Empresa Detentora do
Registro

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

Expandir Todas

Detalhe do Produto: NIMEGON

MERCK SHARP & DOHME  CNP)J 03.560.974/0001-
FARMACEUTICA LTDA. 18
25351.497971/2014-15 Categoria Regulatéria Similar
NIMEGON Registro 101710205

FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO

HIPOGLICEMIANTE ORAL

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 15 [, 1017102050015 COMPRIMIDO REVESTIDO
2 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 30 [ 1017102050023 COMPRIMIDO REVESTIDO
] 25 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 . 1017102050031 COMPRIMIDO REVESTIDO

Autorizagcao

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletronico

1.00.171-1

17/08/2015

08/2025

HIPOGLICEMIANTE
ORAL

Acesse aqui

Data de Validade
Publicacao

17/08/2015 24 meses

17/08/2015 24 meses

17/08/2015 24 meses



RESOLUCAO DO CASO



RDC n® 71/2009

* Principais informacdes de uma Embalagem Secundaria:
 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);
 Denominacao genérica da substancia ativa;
* Nome, endereco e CNPJ do detentor de registro no Brasil;
 Nome do fabricante e local de fabricacao do produto;
* NUmero do lote;
» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);
e Data de validade (no minimo més/ano);

e Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

_|  Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);
 Denominacao genérica da substancia ativa;
* Nome, endereco e CNPJ do detentor de registro no Brasil;
 Nome do fabricante e local de fabricacao do produto;
* NUmero do lote;
» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);
e Data de validade (no minimo més/ano);

e Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

H(Ky

Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);
Denominacao genérica da substancia ativa;

Nome, endereco e CNPJ do detentor de registro no Brasil;

Nome do fabricante e local de fabricacao do produto;

Numero do lote;

Data de fabricacdo (no minimo més/ano);

Data de validade (no minimo més/ano);

Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

Importado e Embalado por:

\/|° Denominacao genérica da substancia ativa;
?

=, * Nome,|enderegoje CNPJ do detentor de registro no Brasil; e
& @ = . i N CNPJ - 59.159.229/0001 - 76
* Nome do fabricante e local de fabricacao do produto; Inddstria Brasileira.

* NUmero do lote;
* Data de fabricacdo (no minimo més/ano);
e Data de validade (no minimo més/ano);

e Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



Avaliacao do Nome e CNPJ do fabricante

U

U

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

Sulfato de Salbutamol

sulfato de salbutamol

sulfato de salbutamol

AERODINI

SULFATODE 113430134
SALBUTAMOL
SULFATODE 162410018
SALBUTAMOL
SULFATODE 125680030
SALBUTAMOL
SULFATODE 109630051
SALBUTAMOL
SULFATODE 154230066
SALBUTAMOL
SULFATODE 110850033
SALBUTAMOL
SULFATODE 110130291
SALBUTAMOL
MICRONIZADO
SULFATODE 103700096
SALBUTAMOL

25351.481585/2005-11

25351.498668/2010-31

25351.016085/0125

25351.202393/2002-13

25351.026200/2006-37

25351.329696/2005-17

25351.259374/2019-07

25000.000327/9609

HIPOLABOR FARMACEUTICA
LTDA - 19.570.720/0001-10

MARIOL INDUSTRIAL LTDA -
04.656.253/0001-79

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA -

73.856.593/0001-66

THEODORO F SOBRAL & CIA
LTDA - 06.597.801/0001-62

GEOLAB INDUSTRIA

FARMACEUTICA S/A -
NR 485 572/0001-04

FARMACE INDUSTRIA
QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA -
06.628.333/0001-46

GLENMARK FARMACEUTICA
LTDA - 44.363.661/0001-57

LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A -
17.159.229/0001-76

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

07/2026

12/2026

06/2026

02/2028

07/2026

04/2026

03/2031

03/2026



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

Denominacao genérica da substancia ativa;

Nome, enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

Nome do fabricante e local de fabricacao do produto;

Numero do lote;
Data de fabricacdao (no minimo més/ano);
Data de validade (no minimo més/ano);

Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

i
X
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* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

Denominacao genérica da substancia ativa;

Nome, enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

Numero do lote;
Data de fabricacdao (no minimo més/ano);
Data de validade (no minimo més/ano);

Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

v §
X
g  Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;
X

* NUmero do lote;
* Data de fabricacdo (no minimo més/ano);
e Data de validade (no minimo més/ano);

e Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

/|

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

* NUmero do lote;

EOXER(EY

» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);

e Data de validade (no minimo més/ano);

e Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

/|

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

* NUmero do lote;

» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);

DAXIXIXAXILLLLL

e Data de validade (no minimo més/ano);

e Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

* NUmero do lote;

» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);

M.S. n23.0370.0096.003-3

e Data de validade (no minimo més/ano);

? » Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme

publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;
* Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



Avaliacao Registro na ANVISA

O SULFATO DE
SALBUTAMOL
UJ SULFATO DE
SALBUTAMOL
O SULFATO DE
SALBUTAMOL
dJ SULFATO DE
SALBUTAMOL
) Sulfato de Salbutamol
O sulfato de salbutamol
0 sulfato de salbutamol
OJ AERODINI

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL

SULFATO DE
SALBUTAMOL
MICRONIZADO

SULFATO DE
SALBUTAMOL

113430134

162410018

125680030

109630051

154230066

110850033

110130291

103700096

25351.481585/2005-11 HIPOLABOR FARMACEUTICA
LTDA - 19.570.720/0001-10

25351.498668/2010-31 MARIOL INDUSTRIAL LTDA -
04.656.253/0001-79

25351.016085/0125 PRATI DONADUZZI & CIA LTDA -
73.856.593/0001-66

25351.202393/2002-13 THEODORO F SOBRAL & CIA
LTDA - 06.597.801/0001-62

25351.026200/2006-37 GEOLAB INDUSTRIA

FARMACEUTICA S/A -
NR 485 572/0001-04

25351.329696/2005-17  FARMACE INDUSTRIA
QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA -
06.628.333/0001-46

25351.259374/2019-07 GLENMARK FARMACEUTICA
LTDA - 44.363.661/0001-57

25000.000327/9609 LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A -
17.159.229/0001-76

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

07/2026

12/2026

06/2026

02/2028

07/2026

04/2026

03/2031

03/2026



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

/|

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

* NUmero do lote;

» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);

» Data de validade (no minimo més/ano);

 Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude con
publicado em Didrio Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze

DAXIXIX XL

digitos;
* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

v
X
]
g * NUmero do lote;
]
X
X

» Data de fabricacdo (no minimo més/ano);
e Data de validade (no minimo més/ano);

 Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
- publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

= =
@ ? Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC); -@)232?3332,‘3

> Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento




RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

/|

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

* NUmero do lote;
Data de fabricacdao (no minimo més/ano);
» Data de validade (no minimo més/ano);

 Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conft
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os tre

K RRRRRR L

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

* Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoe
armazenamento



RDC n® 71/2009

* Principais informacoes de uma Embalagem Secundaria:

 Nome comercial do medicamento (ausente no caso de medicamentos genéricos);

/|

 Denominacao genérica da substancia ativa;

* Nome,|enderecole CNPJ do detentor de registro no Brasil;

 Nome do fabricante e|local de fabricacao|do produto;

* NUmero do lote;
Data de fabricacdao (no minimo més/ano);

e Data de validade (no minimo més/ano);

 Sigla “MS” seguida do numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diario Oficial da Uniao (D.0.U.), sendo necessarios os treze digitos;

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

€ K RRRRRK L

e Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de
armazenamento




Figura 1. Caracteristicas de seguranca das embalagens de medicamentos:

(Aplicaveis a qualquer medicamento — genérico, similar ou referéncia)
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo &
periodicamente Inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de
Boas Praticas de Fabricagdo dadas pela legislagdo brasileira, a qual estd em cdnsondncia com as recomendagdes da
Organizagio Mundial de Satide.

Hipolabor Farmacéutica Ltda
Endereco

Rodovia BR 262, Km 12,3, Borges. Sabard, 34735-010

MG
Brasil

i

Linhafs) de Producdo/ Formale) Farmaceutica(s
Liguidos néio estéreis: emulsdes, solugdes, suspensBes e xaropes.
Semissdlidos no estéreis: cremes, géis e pomadas. S6lidos ndo estérels: eapsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
Produtos estérels: soluges parenterais de grande volume (com esterilizagdo terminal) e soluges parenterais de pequeno
volume “lcom esterilizagio terminal).

ko,
L
)
)
Vilido até: 25/07/2018 ) 1 ), |
A { 1‘/(/6
b ¢ Caltes Magalhaes da Silva-Moutinho
# Diretdr de Controle e Monitoramento Sanitério - DIMON

L

Publieado no Didrio Oficial da Unisio por meio da Resolugdo - RE n.9: 1984, na data de: 25/7/2016. Certificagéio solicitada por:
Hipolabor Farmacautica Ltda, CNPJ: 19.570.720/0001-10

Nimero de controle interno: 592

Vildo somense com a preses
o sl v da
Brasilia, DF, 26/07/2016, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria Impresso as 15:48.

RDC no 39/2013

Revogada pela RESOLUCAO RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ

A Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitéria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abalxo &
periodicamente Inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e que cumpre com as diretrizes de
Boas Priticas de Fabricagio dadas pela legislagdo brasileira, a qual estd em cdnsondncia com as recomendagdes da
Organizagio Mundial de Satide.

CERTIFICADO DE BOAS PRATIC

com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagio dadas pela
«com as recomendagdes da Organizago Mundial de Saude.

Hipolabor Farmacéutica Ltda
Endereco

e
Rodovia BR 262, Km 12,3, Borges. Sabars, 34735-010

MG 4

Brasil Laboratério Ceoto S/A

Linhas) gh Produgdio/ Forma(s) Farmacéutica(s)
Liquidos néio estéreis: emulsdes, solucdes, suspenses e xaropes.
Semissélidos ndo estérels: cremes, géls e pomadas. S6lldos ndo estérels: ¢apsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
Prutos estéreis: sousSes parentyai e srand vollme (com esterlzactd terminal) e sougges parenterais de pequend
volume ¢ esterilizagio terminal).

Endereco

Rodovia BR 101, Km 204, S#0 José, Florianspolis, 88110-200
- 8C
Brasil

Linha(s) de Producao/ Forma(s) Farmacéutica(s)

Liquidos néo estorers ‘emulsdes, solugdes, suspensdes e Xaropes.
Semissolidos ndo estérers: cremes, géis @ pomadas. SOIdos Ndo estérers: capsulas, COMPMIOS @ COMPrMIdos
revestidos. Produtos estérers: solugbes parenterais de grande volume (com esterlizag8o terminal) @ solugdes.
parenterars de pequeno volume (com estenizagso terminal).

: \
)
Vilido até: 25/07/2018 / /
iy 5¢ Cattos Magalhaes da Silva-Moutinho

& Diretdf de Controle e Monitoramento Sanitdrio - DIMON Valido a6 221072022

LY

Publieado no Didrio Oficial da Unido por melo da Resolugo - RE n.?: 1984, na data de: 25/7/2016. Certificagio solicitada por:

Hipolabor Ltda, CNPJ: 19.570,
Numero de controle Interno: 592
Vildo yomente com a resens
do'eloseco
Brasilia, DF, 26/07/2016. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria Impresso s 15:48.

RDC no 39/2013

Revogada pela RESOLUCAO RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021



