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Detalhe do Produto: levofloxacino hemi-hidratado

Nome da Empresa Detentora do
Registro

HALEX ISTAR INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA SA

CNPJ 01.571.702/0001-
98

Autorização 1.00.311-3

Processo 25351.171078/2018-96 Categoria
Regulatória

Genérico Data do registro 02/07/2018

Nome Comercial levofloxacino hemi-hidratado Registro 103110153 Vencimento do
registro

09/2025

Princípio Ativo levofloxacino hemi-hidratado Medicamento de
referência

Tavanic

Classe Terapêutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse
aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ IV CX ENV AL BOLS PLAS
PE TRANS SIST FECH X 100 ML ATIVA

1031101530019 SOLUÇAO INJETAVEL 02/07/2018 24 meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ IV CX 60 ENV AL BOLS
PLAS PE TRANS SIST FECH X 100 ML

ATIVA

1031101530027 SOLUÇAO INJETAVEL 02/07/2018 24 meses

Princípio
Ativo

levofloxacino hemi-hidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Bolsa de plástico transparente (sistema fechado) (Bolsa de polietileno + rolha de borracha composta por elastômero de
borracha bromobutílica OU elastômero de borracha bromobutílica siliconizada, carga reforçada de mineral inerte e sistema de
vulcanização convencional sem enxofre)
Secundária - Caixa (de papelão com colmeia)
Envoltório - OUTRAS (envelope de alumínio)

Local de
Fabricação

Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereço: - - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-
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Destinação

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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