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Detalhe do Produto: Erelzi

Nome da Empresa Detentora do
Registro

SANDOZ DO BRASIL
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 61.286.647/0001-
16

Autorização 1.00.047-2

Processo 25351.401559/2016-09 Categoria
Regulatória

Biológico Data do registro 09/12/2019

Nome Comercial Erelzi Registro 100470629 Vencimento do
registro

12/2034

Princípio Ativo Etanercepte Medicamento de
referência

NÃO

Classe Terapêutica ANTINFLAMATORIOS ATC

Parecer Público Acesse aqui Bulário Eletrônico Acesse
aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG SOL INJ CT BL PLAS X 1 SER VD
PREENC C/ AGU X 0,5 ML ATIVA

1004706290011 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG SOL INJ CT BL PLAS X 2 SER VD
PREENC C/ AGU X 0,5 ML ATIVA

1004706290028 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG SOL INJ CT BL PLAS X 4 SER VD
PREENC C/ AGU X 0,5 ML ATIVA

1004706290036 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG SOL INJ CT BL PLAS X 12 SER VD
PREENC C/ AGU X 0,5 ML ATIVA

1004706290044 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MG SOL INJ CT BL PLAS X 1 SER VD
PREENC C/ AGU X 1 ML ATIVA

1004706290052 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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6 50 MG SOL INJ CT BL PLAS X 2 SER VD
PREENC C/ AGU X 1 ML ATIVA

1004706290060 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 50 MG SOL INJ CT BL PLAS X 4 SER VD
PREENC C/ AGU X 1 ML ATIVA

1004706290079 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Princípio
Ativo

Etanercepte
Etanercepte

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: NOVARTIS PHARMACEUTICAL MANUFACTURING GMBH

Endereço: BIOCHEMIESTRASSE 10, 6336 LANGKAMPFEN - ÁUSTRIA

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

SUBCUTÂNEA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 8 anos

Destinação Institucional
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 50 MG SOL INJ CT BL PLAS X 12 SER VD
PREENC C/ AGU X 1 ML ATIVA

1004706290087 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50 MG SOL INJ CT 1 CAN PREENC X 1 ML +
SIST APLIC PLAS ATIVA

1004706290095 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 50 MG SOL INJ CT 2 CAN PREENC X 1 ML +
SIST APLIC PLAS ATIVA

1004706290109 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 50 MG SOL INJ CT 4 CAN PREENC X 1 ML +
SIST APLIC PLAS ATIVA

1004706290117 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 50 MG SOL INJ CT 12 CAN PREENC X 1 ML +
SIST APLIC PLAS ATIVA

1004706290125 SOLUÇAO INJETAVEL 09/12/2019 36 meses
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