26/02/2020

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: PROMETAZOL

Nome da Empresa SANVAL CNPJ
Detentora do Registro COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA

Processo

Nome Comercial PROMETAZOL Registro

Principio Ativo
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS

Classe Terapéutica

Parecer Publico - Bula Paciente

N° Apresentagao
1 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 10
Principio PROMETAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

25000.000919/9721 Categoria Regulatéria

CLORIDRATO DE PROMETAZINA, PROMETAZINA

Registro

1071402130019

61.068.755/0001-  Autorizagao 1.00.714-6
12
Similar Data do registro 22/10/1997
107140213 Vencimento do Registro 10/2027
Medicamento de referéncia FENERGAN
ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS
A Bula Profissional §S
PP |
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

COMPRIMIDO REVESTIDO 22/10/1997 24 meses

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 61.068.755/0001-12 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricacao
Via de ORAL

Administragao

Conservagao
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
prescricao

Venda sob Prescricdo Médica

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

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

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 25 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 1071402130027 SOLUGAO INJETAVEL 22/10/1997 24 meses
2ML
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009199721/?numeroRegistro=107140213
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDQ2ODM0NiIsIm5iZiI6MTU4MjcyODY1OCwiZXhwIjoxNTgyNzI4OTU4fQ.5UOJ3NU-YPtQ1LqmTe1v6bt3BKedmEWI0LwtmSo4ZLjftwzgaOrYsogbNdSNKSUuaCvdDO7VtOvNQoVla5hIzw/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDQ2ODM0NyIsIm5iZiI6MTU4MjcyODY1OCwiZXhwIjoxNTgyNzI4OTU4fQ.Kt2VQ1K3C6_4sj5hVZCEkdQaJ7pgPn6mnzimiBxUvj8cOlxnTsI_WgB1NRzw4eqORzxPcXrhwV3fLKZZDbjNKQ/?Authorization=Guest

26/02/2020

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricdao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL

INTRAMUSCULAR

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS 1071402130035 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/10/1997 24 meses
X 20
PROMETAZINA
e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
« SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 61.068.755/0001-12 - SAO PAULO - SP - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
Comercial
Nao
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS 1071402130043 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/10/1997 24 meses
X 500
PROMETAZINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009199721/?numeroRegistro=107140213
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26/02/2020

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricdao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricdao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE PAPELAO

» SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 61.068.755/0001-12 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1071402130051 SOLUGAO INJETAVEL 22/10/1997 24 meses

2 ML [&Tva)

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA PAPEL CARTAO

o HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL

INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB 1071402130061 SOLUGCAO INJETAVEL 22/10/1997 24 meses

X2 M [ATva]

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009199721/?numeroRegistro=107140213
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26/02/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundéria - CAIXA PAPEL CARTAO

Local de o HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
Fabricagao
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricdao

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS 1071402130086 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/10/1997 24 meses
X 10
Principio PROMETAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de * SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 61.068.755/0001-12 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagao
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricdao

Destinacao Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000009199721/?numeroRegistro=107140213 4/4



