08/09/2023, 15:00

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora do

Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto: PREDNISONA

HIPOLABOR CNPJ
FARMACEUTICA
LTDA

25351.125807/2022- Categoria Regulatéria

19

PREDNISONA

PREDNISONA

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Rotulagem
N° Apresentagao
1 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 10
Principio PREDNISONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de ORAL

Administragdao

Conservagao

Registro

Registro

1134302130019

19.570.720/0001-  Autorizacédo

10
Genérico Data do registro
113430213 Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletrénico

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio plastico PVC transparente)

Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria
Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacédo: Granel

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213

1.01.343-0

06/06/2022

04/2027

METICORTEN

GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Acesse aqui

Data de
Publicagao

Validade

06/06/2022 24 meses

117
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Tarja Vermelha
Apresentacdo  Néao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 5 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 20 1134302130027 COMPRIMIDO SIMPLES 06/06/2022 24 meses
Principio PREDNISONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio plastico PVC transparente)
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacao: Granel
Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao
Restrigado de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Né&o
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 5 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40 1134302130035 COMPRIMIDO SIMPLES 06/06/2022 24 meses
Principio PREDNISONA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213
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Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricado de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio plastico PVC transparente)

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

o Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacédo: Granel

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao
5 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

PREDNISONA

* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio plastico PVC transparente)

Registro

1134302130043

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213

Data de
Publicagao

06/06/2022

Validade

24 meses
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Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacado: Granel
Via de ORAL
Administracao

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

Restricédo de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restricdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 10 1134302130051 COMPRIMIDO SIMPLES 06/06/2022 24 meses
Principio PREDNISONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio/plastico pvc transparente.)
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacado: Granel
Via de ORAL

Administragao

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213 4/7
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Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢ao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
6 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 20 1134302130061 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio PREDNISONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio/plastico pvc transparente.)
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacado: Granel
Via de ORAL

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

Restricédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restricdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
7 20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 40 1134302130078 COMPRIMIDO SIMPLES
Principio PREDNISONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213

Data de
Publicacao

06/06/2022

Data de
Publicagao

06/06/2022

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricédo de
prescrigao

Restricédo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio/plastico pvc transparente.)
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacdo: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC TRANS X 1134302130086 COMPRIMIDO SIMPLES

500

PREDNISONA

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio/plastico pvc transparente.)
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Granel

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213

Data de
Publicagao

06/06/2022

Validade

24 meses
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Apresentagdo  Né&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351125807202219/?numeroRegistro=113430213 77



