06/03/20£

a'EM 0178

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO I

Nome da Empresa FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizacdo 1.01.085-1
Detentora do Registro INDUSTRIA 46
QuiMICO-
FARMACEUTICA
CEARENSE
LTDA
Processo 25001.009621/83 Categoria Regulatéria Especifico Data do registro 14/01/0097
Nome Comercial CLORETO DE Registro 110850001 Vencimento do Registro 09/2028
SODIO
Principio Ativo CLORETO DE SODIO Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO ATC REPOSICAO
PARENTERAL HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL
Parecer Publico - Bula Paciente e Bula Profissional i
E=E | PEF
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 9 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS 1108500010029 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24 meses

TRANS X 250 ML

Principio
Ativo
Complemento -

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

CLORETO DE SODIO

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagéao

Restri¢édo de

prescrigao
Destinacao
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacéao
3 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200 FR PLAS
TRANS X 10 ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo

INTRAVENOSA

Venda sob Prescricao Médica

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacédo
1108500010037 SOLUGCAO INJETAVEL 13/01/0097 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?ﬁga?ﬁéoﬁsgistro=1 10850001
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06/03/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao
Restri¢édo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

20
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacao

fracionada

NO

21

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?ﬁga?ﬁ505§gistro=1 10850001

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

INTRAVENOSO

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Nao

Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR PLAS 1108500010207 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24 meses

TRANS PE SIST FECH X 250 ML

CLORETO DE SODIO

e Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
INTRAVENOSO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 FR PLAS 1108500010215 § SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24 meses

TRANS PE SIST FECH X 100 ML

CLORETO DE SODIO
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06/03/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

22

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacéao
fracionada

NO

23

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?ﬁga?ﬁéo§§gistro=1 10850001

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
INTRAVENOSO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Nao

Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 BOLS PVC 1108500010223 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24 meses

TRANS SIST FECH X 100 ML
[ cancELADA ou caDucA |

CLORETO DE SODIO

e Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

INTRAVENOSO

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

Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PVC 1108500010231 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24 meses
TRANS SIST FECH X 250 ML
[ cancELADA OU caDuCA |
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO

Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizagao
Empresa INDUSTRIA 46
Detentora QuiMico-
do Registro = FARMACEUTICA

CEARENSE

LTDA
Processo 25001.009621/83 Categoria Especifico Data do

Regulatéria registro

Nome CLORETO DE Registro 110850001 Vencimento
Comercial SODIO do registro
Principio CLORETO DE SODIO Medicamento
Ativo de referéncia
Classe REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ATC
Terapéutica  ALIMENTACAO PARENTERAL
Parecer - Bula do e Bula do
Publico Paciente ROF Profissional
N° Apresentagiao Registro Forma Farmacéutica

2 9 MG/ML SOL INJ IV CX 20
FR PLAS TRANS X 250 ML

N° Apresentagao

3 9 MG/ML SOL INJ IV CX
200 FR PLAS TRANS X 10

ML (x7va)

N° Apresentacgéo

1108500010029

Registro

1108500010037

Registro

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?§gﬁﬁw£o§§gistro=1 10850001

1.01.085-1

14/01/0097

09/2028

REPOSICAO

HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO

PARENTERAL
i)
PEF
Data de Validade
Publicacao
14/01/0097 24
meses
Data de Validade
Publicagao
03/02/2000 24
meses
Data de Validade
Publicacao
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26/08/2021

4

NO

NO

NO

NO

NO

9 MG/ML SOL INJ IV CX
100 FR PLAS TRANS X 20

L [arva)

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP PLAS TRANS X

10 ML (Amva]

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP PLAS TRANS X 20
ML [ CANCELADA OU CADUCA]

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP VD INC X 10 ML

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP VD INC X 20 ML
[ CANCELADA OU cADUCA |

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP PLAS TRANS X

10 ML (Amva]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1108500010045 SOLUCAO INJETAVEL

Registro Forma Farmacéutica
1108500010053 SOLUGAO INJETAVEL
Registro Forma Farmacéutica
1108500010061 SOLUGCAO INJETAVEL
Registro Forma Farmacéutica
1108500010071 SOLUGCAO INJETAVEL
Registro Forma Farmacéutica
1108500010088 SOLUGCAO INJETAVEL
Registro Forma Farmacéutica
1108500010096 = SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?§gﬁﬁw£@§gistro=1 10850001

03/02/2000

Data de
Publicagao

31/08/2000

Data de
Publicacao

31/08/2000

Data de
Publicagao

31/08/2000

Data de
Publicacao

31/08/2000

Data de
Publicagao

31/08/2000

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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26/08/2021

NO

10

NO

11

NO

12

NO

13

NO

14

NO

15

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP PLAS TRANS X

20 ML (Ava

Apresentagéo

200 MG/ML SOL INJ IV CX
100 AMP VD INC X 20 ML

Apresentagao

200 MG/ML SOL INJ IV CX
200 AMP VD INC X 10 ML

Apresentagéao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 20
FR PLAS TRANS X 500 ML

Apresentacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 60
AMP PLAS TRANS X 100 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
AMP PLAS TRANS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1108500010101

Registro

1108500010118

Registro

1108500010126

Registro

1108500010134

Registro

1108500010142

Registro

1108500010150

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?§gﬁﬁw£q§§gistro=1 10850001

Data de
Publicagao

31/08/2000

Data de
Publicacao

31/08/2000

Data de
Publicagao

31/08/2000

Data de
Publicacao

14/01/0097

Data de
Publicagao

14/01/0097

Data de
Publicacao

14/01/0097

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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26/08/2021

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
16 9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500010169 SOLUGCAO INJETAVEL
AMP PLAS TRANS X 500
u
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
177 9 MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500010177 SOLUCAO INJETAVEL
AMP PLAS TRANS X 1000
ML [ CANCELADA OU CADUCA]
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
18 9MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500010185 SOLUGCAO INJETAVEL
FR PLAS TRANS PE SIST
FECH X 1000 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
19 9MG/ML SOLINJIVCX24 1108500010193 SOLUCAO INJETAVEL
FR PLAS TRANS PE SIST
FECH X 500 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
20 9 MG/ML SOL INJ IV 1108500010207 SOLUCAO INJETAVEL
CX 50 FR PLAS
TRANS PE SIST FECH
X 250 ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?;9&&}?50ﬁ,§gistro=1 10850001

Data de
Publicagao

14/01/0097

Data de
Publicacao

14/01/0097

Data de
Publicagao

14/01/0097

Data de
Publicacao

14/01/0097

Data de
Publicagao

14/01/0097

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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26/08/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAVENOSO
Administragao

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

Restri¢ao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigcao

Destinagao Hospitalar

Tarja -

Apresentagcao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
21 9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 1108500010215 SOLUGCAO INJETAVEL 14/01/0097 24
FR PLAS TRANS PE SIST meses
FECH X 100 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
22 9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 1108500010223 SOLUCAO INJETAVEL 14/01/0097 24
BOLS PVC TRANS SIST meses
FECH X 100 ML
[ CANCELADA OU cADUCA |
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?§gﬁﬁw£%gistro=1 10850001 5/6
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23

NO

24

NO

25

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML

[ CANCELADA OU cADUCA |

Apresentacao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24
BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 500 ML

[ CANCELADA OU cADUCA |

Apresentagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 12
BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 1000 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1108500010231

Registro

1108500010241

Registro

1108500010258

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001009621 83/?§gﬁﬁw£%gistro=1 10850001

14/01/0097

Data de
Publicagao

14/01/0097

Data de
Publicagao

14/01/0097

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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