30/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

item 07

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissédica

Nome da Empresa LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001-  Autorizacao 1.00.370-7
Detentora do Registro TEUTO 76
BRASILEIRO S/A

Processo 25351.120882/2015- Categoria Regulatéria Similar Data do registro 22/01/2018
64
Nome Comercial ceftriaxona Registro 103700712 Vencimento do registro 01/2028
dissédica
Principio Ativo CEFTRIAXONA, CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA Medicamento de referéncia ROCEFIN
Classe Terapéutica CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional A
| POF | | FCF |
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 500 MG IM PO SOL INJ CT FA VD TRANS + 1037007120014 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses

DIL X 2 ML [ATivA

Principio CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricagdo CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao

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

Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita
prescrigao

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 500 MG IM PO SOL INJ CT 50 FAVD TRANS 1037007120022 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 22/01/2018 24 meses
+50DIL X 2 ML
Principio CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
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Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

1G IM PO SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL X

35ML

CEFTRIAXONA

1037007120030 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob prescricdo médica com retencéo de receita

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1G IM PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50
DIL X 3,5 ML

1037007120049 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

Data de
Publicagao

22/01/2018

Data de
Publicagao

22/01/2018

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescricao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

500 MG IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS +
DILX 5 ML

1037007120057 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

CEFTRIAXONA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

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

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica

500 MG IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS 1037007120065 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

+50 DIL X 5 ML [ATiva ]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

Data de
Publicacao

22/01/2018

Data de
Publicacao

22/01/2018

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagcao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

INTRAVENOSO

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

Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

Hospitalar

Vermelha

N&o

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1GIVPOSOLINJCTFAVD TRANS + DILX 1037007120073 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

10 ML [Armva

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

Data de
Publicagao

22/01/2018

Data de
Publicagao

Validade

24 meses

Validade
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1G IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50
DIL X 10 ML

1037007120081 PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

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

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica
500 MG IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS 1037007120091 PO INJETAVEL

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

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

Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

Comercial
Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

22/01/2018

Data de
Publicagao

22/01/2018

24 meses

Validade

24 meses
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ND

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

500 MG IV PO SOL INJ CT 25 FA VD TRANS 1037007120103 PO INJETAVEL

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao:
INTRAVENOSO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

500 MG IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS 1037007120111 PO INJETAVEL

CEFTRIAXONA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

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

Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

Hospitalar
Vermelha

Néao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

Data de
Publicagao

22/01/2018

Data de
Publicagao

22/01/2018

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Nﬂ

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

500 MG IV PO SOL INJ CT 100 FA VD TRANS

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

1037007120121 PO INJETAVEL

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

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

Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 G IV PO SOL INJ CT FA VD TRANS 1037007120138 PO INJETAVEL

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

Comercial
Vermelha

Néao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

Data de
Publicagao

22/01/2018

Data de
Publicagao

22/01/2018

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Nﬂ

14
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

15
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Destinagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1 G IV PO SOL INJ CT 25 FA VD TRANS

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

1037007120146 PO INJETAVEL

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

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

Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 G IV PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS 1037007120154 PO INJETAVEL

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Institucional
Hospitalar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712

Data de
Publicagao

22/01/2018

Data de
Publicagao

22/01/2018

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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30/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Néo

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
16 1 G IV PO SOL INJ CT 100 FA VD TRANS 1037007120162 PO INJETAVEL 22/01/2018 24 meses
Principio CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricagdo CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSO

Administragdao

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

Restrigdo de Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

prescrigao
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagcdo  Néao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351120882201564/?numeroRegistro=103700712 9/9



