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Area

1- MEDICAMENTOS
Registro
1134301020015
Produto

cloridrato de lidocaina
Classe Terapéutica
CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA
Autorizagio

1013430

Processo
25351.002899/2003-05
Validade/Situagédo

01/06/2028 Publicado Deferimento

» conforme visto em 14/11/2025

Principio Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA
Categoria Regulatéria

Genérico

Nome da Empresa/Detentor

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA (19.570.720/0001-10)

Origem

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19570720000110 - BRASIL - MG - SABARA - Processo produtivo completo

Apresentagio Ativa

Sim

Forma de Apresentagdo

20 MG/ML SOL INJ CX 25 FAVD TRANS X 20 ML
Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL
Consulta registros

N° Apresentagio

Data Publicagdao
17/06/2003
Prazo de Validade

24

[of I Dif ial

Embalagem

FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE - None
CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - None

Via Administragido
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Peticdo/
Protocolo

1216095230
723160231

665798232

540480231

Data

15/01/2003

06/11/2023

13/07/2023

29/06/2023

26/05/2023

INTRAVENOSA

IFA Unico

Conservagio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de Prescrigdo

Venda sob Prescrigdo Médica

Restrigdo de Uso

Destinagdo
Hospitalar

Restrito a Hospitais
S

Tarja

Meadi Rafara

Apresentagio Fracionada

N

Ultima Atualizagio

14/11/2025
Este registro é valido.
Apresentagdes do Medicamento
A lista abaixo apresenta as apresentagdes deste registro ou medicamento.
Registro Apresentagao Administragio  Hospitalar  Ativa
1134301020015 20 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML INTRAVENOSA S SIM
1134301020023 20 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X5 MLA INTRAVENOSA S SIM

Documentos Técnicos

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

Assunto

Situagdo

GENERICO - Registro de Medicamento Foi publicado o deferimento do processo ou da peti??
o.

GENERICO - Solicita??0 de Corre??0 de Dados na Base N?o0 anu?do

Notifica??o da altera??o de rotulagem Distribu?do para a ?rea respons?vel

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva Aditado ao processo

HMP

GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aguardando an?lise
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Peticdo/
Protocolo

538528231

540353230

5068570228
5067554221
5068314224
5068393224
5068409224
5068426224
5068487226
5068440220
5068477229
4952114224
4559430229
4559245223

4344782221

507174227

2519126218

1254263216

1908814201

2614606191
2614595192

560942199

532249199

517385180

243598185
2195094176
2166887176

1312152179

979797171
96704174
2044630166
2039250168

2033659164

913646151

561832151

507482147

Data

26/05/2023

26/05/2023

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

19/12/2022

17/11/2022

16/08/2022

16/08/2022

27/06/2022

10/02/2022

29/06/2021

01/04/2021

16/06/2020

28/10/2019

28/10/2019

26/06/2019

17/06/2019

28/06/2018

29/03/2018

11/11/2017

01/11/2017

28/06/2017

24/05/2017

19/01/2017

08/07/2016

07/07/2016

06/07/2016

15/10/2015

25/06/2015

27/06/2014

Assunto

GENERICO - Solicita??o de Corre??0 de Dados na Base

GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GGMED - Certid?o de Registro para Exporta??o de Medicamento (modelo Anvisa)
GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENERICO - Solicita??o de Corre??0 de Dados na Base

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENERICO - Solicita??o de Corre??0 de Dados na Base

RPF/Sum?rio - Renova??o de Registro - Gen?rico

GEN?RICO - Renova??o de Registro de Medicamento

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENERICO - Recurso Administrativo

GEN?RICO - Inclus?o de local de embalagem secund?ria

GEN?RICO - Inclus?o Inicial de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENERICO - Reconstitui??o de documenta?

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

Situagdo

Anu?do

Aditado ao processo
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Certificado emitido
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo
Aditado ao processo

Aditado ao processo

Anu?do

Aditado ao processo

Anu?do
Distribu?do para a ?rea respons?vel
Revalida??0 autom?tica

Aditado ao processo
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Publicado aresto - n?0 provimento ao recurso

Publicado indeferimento

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Distribu?do para a ?rea respons?vel

Aditado ao processo

Aditado ao processo
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Peticdo/
Protocolo

514017130

897699126
689280129

580627125

430166128
987436114

602141117

552438095
905604081
735174087
667073083
716827076
399021074
616870061

553691060

Data

27/06/2013

05/11/2012

27/08/2012

12/07/2012

24/05/2012

17/11/2011

14/07/2011

25/07/2009

02/10/2008

07/08/2008

16/07/2008

15/11/2007

05/07/2007

21/11/2006

19/10/2006

Assunto

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GEN?RICO - Renova??o de Registro de Medicamento
GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem - adequa??0 ? RDC 71/2009

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENERICO - Notifica??0 da Altera??o de Texto de Bula
GENERICO - Notifica??0 da Altera??o de Texto de Bula

GENZ?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva
HMP

GENERICO - Notifica??0 da Altera??o de Texto de Bula

GENERICO - Notifica??0 da altera??o de rotulagem

GENERICO - Inclus?o de local de fabrica??o do f?rmaco
REVALIDA??0 DE MEDICAMENTOS - Lei n? 6360/76, art. 12 - par. 6?
GEN?RICO - Renova??o de Registro de Medicamento

GENERICO - Atualiza??o de Especifica??es e M?todos Anal?ticos
Notifica??0 da altera??o de rotulagem

Notifica??0 da altera??o de rotulagem

Diario Oficial da Unido
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Situagdo
Aditado ao processo

Revalida??0 autom?tica
Aguardando an?lise

Aditado ao processo

Anu?do
Anu?do

Aditado ao processo

Aguardando an?lise
Anu?do

Anu?do

Publicado deferimento
Revalida??0 autom?tica
Aditado ao processo
Anu?do

Anu?do
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