10/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ITEM 0201
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: DORMIUM
Nome da Empresa UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagdo 1.00.497-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A
Processo 25000.019084/9494  Categoria Regulatéria Similar Data do registro 07/02/1996
Nome Comercial DORMIUM Registro 104970204 Vencimento do Registro 02/2026
Principio Ativo MIDAZOLAM Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica ANSIOLITICOS SIMPLES ATC ANSIOLITICOS
SIMPLES
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional A
{LFCE | {LFCE |
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 15 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1049702040019 COMPRIMIDO SIMPLES 25/04/2001 24 meses

[ cancELADA ou caDuCA |
Principio MALEATO DE MIDAZOLAM
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacédo
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
Fabricacao
Via de ORAL
Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ
Restrigédo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigéo
Destinagao Comercial
Tarja Preta
Apresentacdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacdao
2 1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1049702040027 SOLUGAO INJETAVEL 25/04/2001 24 meses

5 ML
Principio MIDAZOLAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservacao
Restri¢do de
prescrigao
Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao

Restri¢do de
prescrigao
Destinagdo

Tarja

Apresentagao

fracionada

NO

1

Principio
Ativo
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« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Comercial
Preta

Nao

Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS 1049702040108 SOLUCAO INJETAVEL 07/02/1996 24 meses

X 5 ML (Aa |

MIDAZOLAM

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL

INTRAMUSCULAR
INTRAVENOSO
RETAL

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar

Preta

Nao

Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo

5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS 1049702040116 § SOLUGCAO INJETAVEL 07/02/1996 24 meses

X 3 ML [ATvA ]

MIDAZOLAM
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
Fabricacao « ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Via de INTRAMUSCULAR
Administracdo INTRAVENOSO

RETAL

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

Restrigédo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

prescrigéo
Destinagdo Hospitalar
Tarja Preta

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
12 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS 1049702040124 SOLUGCAO INJETAVEL 07/02/1996 = 24 meses
X 10 ML
Principio MIDAZOLAM
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
Fabricagao o ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Via de INTRAMUSCULAR
Administracdo INTRAVENOSO

RETAL

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

Restricédo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

prescrigao
Destinagdo Hospitalar
Tarja Preta

Apresentagdo  Nao
fracionada
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