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Area

1 - MEDICAMENTOS
Registro
1057101400038
Produto
metronidazol

Classe Terapéutica

Autorizagao

1005711

Processo
25351.058039/2008-22
Validade/Situagao

01/07/2029 Publicado deferimento

» conforme visto em 07/03/2024

Principio Ativo
METRONIDAZOL

Categoria Regulatéria
Genérico

Nome da Empresa/Detentor

BELFAR LTDA (18.324.343/0001-77)

Origem

BELFAR LTDA - 18324343000177 - BRASIL - MG - BELO HORIZONTE - Processo produtivo completo

Belfar Limitada - 18324343000509 - BRASIL - - - Embalagem secundéria

Apresentagao Ativa

Sim

Forma de Apresentagao

100 MG/G GEL VAG CT 50 BG AL X 50G + 500 APLIC

Forma Farmacéutica

GEL VAGINAL

N° Apresentagao

Data Publicagao

20/07/2009

Prazo de Validade

24

Complemento Diferencial

Embalagem

CARTUCHO DE CARTOLINA -

Via Administragao

VAGINAL

(L7 N N
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Peticdo/Protocolo  Data

- 18/01/2008

789070232 28/07/2023

778137236 26/07/2023

314592231 29/03/2023

4479399225 30/07/2022

2976765212 30/07/2021
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IFA UNIico

Conservagao

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

PROTEGER DA LUZ
Restricao de Prescricao
Venda sob prescrigdo médica com retencdo de receita

Restricdo de Uso

Destinagao
Hospitalar

Restrito a Hospitais
N

Tarja

Medicamento Referéncia

Apresentagao Fracionada

N

Ultima Atualizagéo

07/03/2024
Este registro é valido.
Apresentagdes do Medicamento
Alista abaixo apresenta as apresentagdes deste registro ou medicamento.

Registro Apresentacao Administracdo  Hospitalar  Ativa
1057101400011 100 MG/G GEL VAG CT BG AL X 50G + 10 APLIC VAGINAL N SIM
1057101400021 100 MG/G GEL VAG CT 25 BG AL X 50G + 250 APLIC VAGINAL N SIM
1057101400038 100 MG/G GEL VAG CT 50 BG AL X 50G + 500 APLIC VAGINAL N SIM

Documentos Técnicos

A lista abaixo apresenta os documentos técnicos encontrados na anvisa para o Processo deste registro.

Assunto

GENERICO - Registro de Medicamento

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

GENA%.RICO - NotificaA§Afo de AlteraA§A£o de Texto de Bula ? publicaA§A£o0 no BulAjrio RDC
60/12

RDC 73/2016 - GENA%.RICO - InclusAfo de local de embalagem secundAjria do medicamento

GENA%.RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

GENA%0RICO - HistA%ico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=1057101400038

Situagao

Foi publicado o deferimento do processo ou da
petiA§ALo.

Aditado ao processo

Aditado ao processo

AnuAdo

Aditado ao processo

Aditado ao processo
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Peticao/Protocolo

2976508211

2506284201

883562204

540780200

3177027194

1983841197

1912742191

402585197

402594196

56517192

58504191

57248199

2076266166

770236151

1032322148

591239143

51075141

532133136

595867129

654663113

488717084

Data

30/07/2021

30/07/2020

24/03/2020

21/02/2020

18/11/2019

14/08/2019

31/07/2019

06/05/2019

06/05/2019

21/01/2019

21/01/2019

21/01/2019

14/07/2016

29/08/2015

17/11/2014

23/07/2014

22/01/2014

02/07/2013

19/07/2012

30/07/2011

13/11/2008
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Assunto

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusAf£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

CorreA§AL0 na base de dados fabricante do IFA - ANVISA

GENA%RICO - NotificaA§ALo de AlteraA§A£o de Texto de Bula ? publicaA§A£o no BulAjrio RDC
60/12

RDC 73/2016 - GENA%oRICO - InclusA£o de nova apresentaA§A£o restrita ao nA’mero de
unidades farmacotA©cnicas

GENA%.RICO - NotificaA§A£o de alteraA§A£o de rotulagem

GENA%0RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

GENA%0RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

GENA%0RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

GENA%RICO - RenovaA§A£o de Registro de Medicamento
RPF/SumAirio - RenovaA§A£o de Registro - GenAGrico

GENA%RICO - NotificaA§A£o de AlteraA§A£o de Texto de Bula ? publicaA§A£0 no BulAjrio RDC
60/12

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

GENA%RICO - InclusA£o Inicial de Texto de Bula ? publicaA§A£o no BulAjrio RDC 60/12

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

GENA%.RICO - RenovaA§Af£o de Registro de Medicamento

GENA%.RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto sem inclusA£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

GENA%.RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto com inclusA£o de modificaA§ALo exclusiva
HMP

GENA%RICO - HistA%rico de MudanA§as do Produto com inclusA£o de modificaA§A£o exclusiva
HMP

SIMILAR - Recurso Administrativo

Diario Oficial da Unido

https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=1057101400038

Situagao

Aditado ao processo

Aditado ao processo

AnuAdo

Aditado ao processo

Publicado deferimento

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

PetiA§A£0 encerrada

DistribuAdo para a Ajrea responsAvel

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

RevalidaA§A£o automAitica

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

ConcluAda anAjlise do recurso administrativo
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