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Detalhe do Produto: omeprazol sódico

Nome do Produto omeprazol sódico Complemento da

Marca

Número do Processo 25351.002168/2003-51

Número da

Regularização

102980327 Data da

Regularização

04/08/2003 Vencimento da

Regularização

08/2028

Empresa Detentora

da Regularização

CRISTÁLIA PRODUTOS

QUÍMICOS

FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51 AFE 1.00.298-1

Princípio Ativo OMEPRAZOL SÓDICO Categoria Regulatória Genérico

Medicamento de

referência

OMEPRAZOL SÓDICO,

REGISTRO Nº

1.0043.0730

Classe Terapêutica ANTIULCEROSOS ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público -

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

1 40 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD

TRANS Ativo

1029803270015 Pó Liofilizado para Solução Injetável 04/08/2003 24 meses

2 40 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 5 FA VD

TRANS Ativo

1029803270023 Pó Liofilizado para Solução Injetável 04/08/2003 24 meses

3 40 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 25 FA VD

TRANS Ativo

1029803270031 Pó Liofilizado para Solução Injetável 04/08/2003 24 meses
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4 40 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD

TRANS + DIL AMP VD TRANS X 10 ML

Ativo

1029803270041 Pó Liofilizado para Solução Injetável

Solução Injetável

04/08/2003 24 meses

5 40 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 5 FA VD

TRANS + 5 DIL AMP VD TRANS X 10 ML

Ativo

1029803270058 Pó Liofilizado para Solução Injetável

Solução Injetável

04/08/2003 24 meses

6 40 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 25 FA VD

TRANS + 25 DIL AMP VD TRANS X 10 ML

Ativo

1029803270066 Pó Liofilizado para Solução Injetável

Solução Injetável

04/08/2003 24 meses

Princípio

Ativo

OMEPRAZOL SÓDICO

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro transparente

Primária - Ampola de vidro transparente

Secundária - Caixa

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/284924?numeroRegistro=102980327

2 of 4 13/04/2026, 08:58



Local de

Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de

Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de

uso

Adulto

Destinação Comercial
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Tarja Vermelha

Apresentação

fracionada

Não

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/284924?numeroRegistro=102980327

4 of 4 13/04/2026, 08:58


