04/09/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora

do Registro

Processo
Nome Comercial
Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 1029800420016 SOLUGCAO INJETAVEL
2ML
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Ativo
Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Detalhe do Produto: PAMERGAN

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-
PRODUTOS 51
QuiMICOs
FARMACEUTICOS
LTDA.
25992.008540/74 Categoria Regulatéria Similar
PAMERGAN Registro 102980042
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
- Bula Paciente s

| POF |

Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

PROTEGER DA LUZ

Restricao de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854074/?numeroRegistro=102980042

item 16

Autorizagao 1.00.298-1
Data do registro 09/04/1975
Vencimento do registro 04/2030
Medicamento de referéncia FENERGAN
ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS
Bula Profissional yS
| POF |
Data de Validade
Publicagao
26/07/2002 24 meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDgzMDY0NiIsIm5iZiI6MTU5OTI0NzU5OCwiZXhwIjoxNTk5MjQ3ODk4fQ.A1SCd2XMUOTKOY6x3elMYB86XkBuZoiBJDXyy_Nq2iAlaBVqM1fb27MJIyMoHND8pAveDD-gG_IUKRI_JxcwNQ/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDgzMDc5MyIsIm5iZiI6MTU5OTI0NzU5OCwiZXhwIjoxNTk5MjQ3ODk4fQ.zcelCcxJKy9f3MeyH41uNKm6WuXmDLq3sf6PhKD89aE3Amr582heHHg8A-9GAGbT2ge7f0e2H9IGbDT2Wg7OIw/?Authorization=Guest
licitacao1
Máquina de escrever
item 16


04/09/2020

Apresentacao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricdo de
prescrigao

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Apresentacao

25 MG DRG CT FR VD AMB X 200
[ cANCELADA oU cADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1029800420022 DRAGEA SIMPLES

¢ Priméaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comercial

Nao

Apresentagao

25 MG DRG CX 50 FR X 10
[ caNcELADA ou caDucA |

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Registro Forma Farmacéutica

1029800420032 DRAGEA SIMPLES

¢ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

IMPLANTE OSSEO

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854074/?numeroRegistro=102980042

Data de
Publicagao

26/07/2002

Data de
Publicagao

19/10/2000

Validade

36 meses

Validade

36 meses
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04/09/2020

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne°

Apresentacao

25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200 (EMB.

HOSP.) [ CANCELADA OU CADUCA |

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Registro

1029800420049 COMPRIMIDO REVESTIDO

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comercial

Apresentagao

2% SOL INJ CX 500 CARP X 1,8 ML
[caNcELADA oU caDUCA |

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

IMPLANTE OSSEO

Comercial

Apresentagao

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

20 (Arva

Registro

1029800420067 SOLUCAO DERMATOLOGICA

Registro

1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854074/?numeroRegistro=102980042

Data de
Publicagao

19/10/2000

Data de
Publicagao

19/10/2000

Data de
Publicagao

19/10/2000

Validade

36 meses

Validade

36 meses

Validade

24 meses
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04/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:
Via de ORAL

Administracao

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

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Destinacao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentacdo  Néo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 1029800420083 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 24 meses
200
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagao  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854074/?numeroRegistro=102980042 4/6



04/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

15 25 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1029800420156 = SOLUCAO INJETAVEL 09/04/1975 24 meses
2ML
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
16 25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1029800420164 SOLUGAO INJETAVEL 09/04/1975 24 meses
2mL
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

* Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854074/?numeroRegistro=102980042 5/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Vermelha

Néao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854074/?numeroRegistro=102980042
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