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Detalhe do Produto: cloridrato de amiodarona

Nome da Empresa
Detentora do
Registro

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-
10

Autorização 1.01.343-0

Processo 25351.181552/2005-
73

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

01/08/2005

Nome Comercial cloridrato de
amiodarona

Registro 113430122 Vencimento
do registro

08/2025

Princípio Ativo CLORIDRATO DE AMIODARONA Medicamento
de referência

ATLANSIL®

Classe
Terapêutica

ANTIARRITMICOS ATC

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse
aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG/ML SOL INJ IV CT 6
AMP VD AMB X 3 ML

ATIVA

1134301220014 SOLUÇAO INJETAVEL 01/08/2005 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG/ML SOL INJ IV
CX 100 AMP VD AMB X
3 ML ATIVA

1134301220022 SOLUÇAO INJETAVEL 01/08/2005 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE AMIODARONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-



Embalagem Primária - Ampola de vidro âmbar (ampola de vidro, na cor âmbar, ampola fechada tipo
"Marzocchi", volume até o estrangulamento 3,2mL, anel de ruptura na cor azul claro)
Secundária - Caixa (de cartolina com colméia)

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG/ML SOL INJ IV CX 100
EST AMP VD AMB X 3 ML
(EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1134301220030 SOLUÇAO INJETAVEL 01/08/2005 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10
EST 10 AMP VD AMB X 3
ML ATIVA

1134301220049 SOLUÇAO INJETAVEL 01/08/2005 24
meses




