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ITEM 0166
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: ISORDIL
Nome da Empresa EMS SIGMA CNPJ 00.923.140/0001-  Autorizagdo 1.03.569-5
Detentora do Registro PHARMA LTDA 31
Processo 25992.009409/64  Categoria Regulatéria Similar Data do registro 23/07/2001
Nome Comercial ISORDIL Registro 135690015 Vencimento do registro I 10/2029
Principio Ativo DINITRATO DE ISOSSORBIDA Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica NITRITOS NITRATOS E SEMELHANTES ATC NITRITOS
NITRATOS E
SEMELHANTES
Parecer Publico - Bula do Paciente A Bula do Profissional A
L FOF | {.FOF |
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 40 MG CAP AP CT BL AL PLAS INC X 30 1356900150017 CAPSULA GELATINOSA DURA DE 23/07/2001 36 meses
[ cancELADA oU caDuCA | DESINTEGRAGCAO GRADUAL
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacédo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: EMS S/A
Fabricagéo CNPJ: - 57.507.378/0001-01
Endereco: SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentacdo  Nao
fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1356900150025 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24 meses
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
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Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdao
4 5 MG COM SUBL CT BL AL PLAS TRANS [ 1356900150041 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 meses
X 30
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricacdo CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Compressao
* Fabricante: EMS S/A
CNPJ: - 57.507.378/0003-65
Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Pesagem
« Fabricante: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 12.424.020/0001-79
Endereco: MANAUS - AM - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Mistura
Via de ORAL
Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 2.5 MG COM SUB LING CT BL AL PLAS 1356900150051 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 36 meses
INC X 30 [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio DINITRATO DE ISOSSORBIDA
Ativo
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