AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Raz&o Social: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 19.570.720/0001-10

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO

Linha de Produgao: | SOLIDO

Descrigao: | PARACETAMOL 500 MG (COMPRIMIDO) C

Nome do Medicamento: | PARACETAMOL 500 MG

Data da Notificagao: |22/09/2025

Vencimento da Notificacao: | 22/09/2035

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrigao da Apresentacao Prazo de Validade
(primaria + secundaria)

1 BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO AMBAR + CARTUCHO 500MG 500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 12 24 meses

Local(is) de Fabricagado

- 19570720000110 - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Produg&o Propria

2 | BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO AMBAR + CAIXA 500MG 500 MG COM CX BL AL PLAS AMB X 200 24 meses

Local(is) de Fabricagdo

- 19570720000110 - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Produg&o Prépria

3 | BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO AMBAR + CAIXA 500MG 500 MG COM CX BL AL PLAS AMB X 500 24 meses

Local(is) de Fabricagdo

- 19570720000110 - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Produg&o Prépria

Orientacgdes sobre medicamentos notificados:

Os medicamentos notificados ndo tem numero de registro publicado no Diario Oficial da Unido, consta em sua embalagem a informacgdo que se trata de um medicamento
notificado junto a Anvisa de acordo com as normas especificas.

Caracteriza-se infragéo sanitaria a comercializagdo do produto com informagdes diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 576/2021, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, e de acordo com as indicagées, adverténcias e demais informagdes padronizadas constantes na IN 106/2021 e suas atualizagdes.

Para produtos tradicionais fitoterapicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma e de acordo com as indicagbes, adverténcias e demais informagdes padronizadas por meio do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 721/2022, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, assim como as indicagdes padronizadas por meio da IN 25/2018 ou constantes do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, se
aplicavel, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizagdes, nas escalas nela indicadas e em poténcias compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagéo do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

U U VAt a a0 UESta UeTaTata0. S 182090 T2 T T2 S Emitito e 2370972025 072117

Para verificar a autenticidade desta declaragédo acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagéo.
Declaragao On-Line via Peticionamento Eletronico
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