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Area

1- MEDICAMENTOS
Registro
1163701110058
Produto

OXANON

Classe Terapéutica
PENICILINAS PENICILINASE-RESISTENTES
Autorizagio

1016377

Processo
25351.325000/2013-21
Validade/Situagédo

01/05/2035 Publicado Deferimento

» conforme visto em 23/11/2025

Principio Ativo

OXACILINA SODICA
Categoria Regulatoria
Similar

Nome da Empresa/Detentor

BLAU FARMACEUTICA S.A. (58.430.828/0001-60)

Origem

Blau Farmacéutica S.A. - 58430828001301 - BRASIL - SP - SAO PAULO

Apresentagio Ativa

Sim

Forma de Apresentagdo

500 MG PO INJ CX 100 FA VD TRANS (EMB HOSP)
Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

N° Apresentagdo

Data Publicagdo
12/08/2013

Prazo de Validade
24

[of I Dif ial

Embalagem

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

Via Administragido

INTDAMIICATI AD
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INTRAVENOSO

IFA Unico

Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restri¢do de Prescrigdo

Venda sob Prescrigdo Médica

Restrigdo de Uso

Destinagdo
Comercial

Restrito a Hospitais

Tarja

Meadi Reafara

Apresentagio Fracionada

N

Ultima Atualizagio

23/11/2025

Este registro é valido.
Registro nao atualizado na data de hoje!

Apresentagdes do Medicamento

A lista abaixo apresenta as apresentagoes deste registro ou medicamento.

Registro Apresentagio Administragido Hospitalar  Ativa
1163701110041 500 MG PA“ INJ CX 50 FA VD TRANS (EMB HOSP) INTRAMUSCULAR INTRAVENOSO SIM
1163701110058 500 MG PA* INJ CX 100 FA VD TRANS (EMB HOSP) INTRAMUSCULAR INTRAVENOSO SIM
1163701110015 500 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS + 50 AMP DIL X 3 ML (EMB HOSP) ENDOVENOSA/INTRAVENOSA INTRAMUSCULAR NAO
1163701110023 500 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS + 50 AMP DIL X 5 ML (EMB HOSP)A INTRAMUSCULAR INTRAVENOSO NAO
1163701110031 500 MG PO INJ CX 50 FA VD TRANS + 50 AMP DIL PLAS X 5 ML (EMBHOSP) INTRAMUSCULAR INTRAVENOSO NAO

Documentos Técnicos

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

Petigao/ Data Assunto Situagdo
Protocolo
- 10/06/2013 SIMILAR - Solicita??0 de Transfer?ncia de Titularidade de Registro (Incorpora??o de Empresa)  Foi publicado o deferimento do processo ou da
peti??0.
1419545248 29/10/2024 SIMILAR - Cancelamento de Registro da Apresentagdo do Medicamento Publicado deferimento
528728236 24/05/2023 SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o exclusiva HMP Aditado ao processo
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Peticdo/
Protocolo

4319091220

4227370226
1998091214
1425513208
453252200
2480745191
2422394198
449507191
430089181
1056247178
990941179
1860420160
1794678166
1757531161
986176159
406239156
1057727141
428504142
159873142
734168137
296510111

206765090

Data

21/06/2022

30/05/2022

24/05/2021

07/05/2020

13/02/2020

14/10/2019

10/10/2019

21/05/2019

28/05/2018

30/05/2017

25/05/2017

02/06/2016

23/05/2016

16/05/2016

12/11/2015

08/05/2015

25/11/2014

30/05/2014

05/03/2014

02/09/2013

08/04/2011

25/11/2009

Assunto

GEN?RICO (CLONE) - Hist?rico de mudan?as de produto com inclus?o de modifica??es
exclusiva de HMP

SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o0 exclusiva HMP
SIMILAR - Solicita??0 de Corre??o de Dados na Base

RPF/Sum?rio - Renova??o de Registro - Similar

SIMILAR - Renova??o de Registro de Medicamento

SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Notifica??o de altera??o de rotulagem

SIMILAR ? Notifica??o0 de Altera??o de Texto de Bula - publica??o0 no Bul?rio RDC 60/12
SIMILAR ? Notifica??o0 de Altera??o de Texto de Bula - publica??o no Bul?rio RDC 60/12
SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??o0 exclusiva HMP
SIMILAR - Atualiza??o de Especifica??es e M?todos Anal?ticos

SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Renova??o de Registro de Medicamento

SIMILAR - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP
SIMILAR - Inclus?o Inicial de Texto de Bula - publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

SIMILAR - Retifica??0 de publica??o - ANVISA

SIMILAR - Notifica??o de altera??o de rotulagem - adequa??o ? RDC 71/2009

SIMILAR - Renova??o de Registro de Medicamento

Suporte técnico ANVISA

Diario Oficial da Unido
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Situagdo

Distribu?do para a ?rea respons?vel

Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Anu?do

Distribu?do para a ?rea respons?vel
Peti??0 encerrada
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Publicado deferimento
Aditado ao processo
Publicado deferimento
Aditado ao processo
Aditado ao processo
Publicado deferimento
Aguardando an?lise

Revalida??0 autom?tica
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