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Área

1 - MEDICAMENTOS

Registro

1438102100053

Produto

hidroclorotiazida

Classe Terapêutica

DIURETICOS SIMPLES

Autorização

1043810

Processo

25351.066727/2018-38

Validade/Situação

01/05/2028  Publicado deferimento

» conforme visto em 27/01/2025

Princípio Ativo

HIDROCLOROTIAZIDA

Categoria Regulatória

Genérico

Nome da Empresa/Detentor

CIMED INDUSTRIA S.A. (02.814.497/0001-07)
  -  

Origem

CIMED INDUSTRIA S.A - 02814497000298 - BRASIL - MG - POUSO ALEGRE - Processo produtivo completo
CIMED INDUSTRIA S.A. - 02814497000883 - BRASIL - MG - POUSO ALEGRE - Processo produtivo completo

Apresentação Ativa

Sim

Forma de Apresentação

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

Forma Farmacêutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Nº Apresentação

5

Data Publicação

14/05/2018

Prazo de Validade

24

Complemento Diferencial

Embalagem

Cartucho - Cartucho de CARTOLINA

Via Administração

ORAL



IFA Único

1

Conservação

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

Restrição de Prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de Uso

Destinação

Hospitalar
Institucional

Restrito a Hospitais

N

Tarja

Vermelha

Medicamento Referência

N

Apresentação Fracionada

N

Última Atualização

27/01/2025

Este registro é válido.
Registro não atualizado na data de hoje!

Apresentações do Medicamento

A lista abaixo apresenta as apresentações deste registro ou medicamento.

Registro Apresentação Administração Hospitalar Ativa

1438102100010 25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 ORAL N SIM

1438102100029 25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 ORAL N SIM

1438102100037 25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1000 ORAL N SIM

1438102100045 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 ORAL N SIM

1438102100053 25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500 ORAL N SIM

1438102100061 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500 ORAL N SIM

1438102100071 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1000 ORAL N SIM

1438102100088 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 ORAL N SIM

Documentos Técnicos

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

Petição/Protocolo Data Assunto Situação

- 05/02/2018 GEN?RICO - Registro de Medicamento - CLONE Foi publicado o deferimento do processo ou da peti??o.

https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100010
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100029
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100037
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100045
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100053
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100061
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100071
https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisaId=1438102100088


Petição/Protocolo Data Assunto Situação

513895237 22/05/2023 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aguardando an?lise

413258238 25/04/2023 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

376476231 14/04/2023 GEN?RICO (CLONE) - Hist?rico de mudan?as de produto com inclus?o de modifica??es
exclusiva de HMP

Distribu?do para a ?rea respons?vel

166596231 17/02/2023 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo

4808191224 11/10/2022 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Anu?do

4661253220 08/09/2022 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Distribu?do para a ?rea respons?vel

4495747223 02/08/2022 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

4214114221 26/05/2022 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Mudan?a analisada ? N?vel 1

2389009226 13/04/2022 GEN?RICO (CLONE) - Hist?rico de mudan?as de produto com inclus?o de modifica??es
exclusiva de HMP

Distribu?do para a ?rea respons?vel

403490227 01/02/2022 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

394715227 31/01/2022 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo

1843319217 13/05/2021 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Aprova??o condicional ? aus?ncia de manifesta??o no
prazo legal

1358635211 09/04/2021 GEN?RICO (CLONE) - Hist?rico de mudan?as de produto com inclus?o de modifica??es
exclusiva de HMP

Distribu?do para a ?rea respons?vel

1072525213 19/03/2021 GEN?RICO - Notifica??o de descontinua??o tempor?ria de fabrica??o ou importa? Anu?do

4480964206 18/12/2020 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

3930329202 09/11/2020 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

2995819209 04/09/2020 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Aprova??o condicional ? aus?ncia de manifesta??o no
prazo legal

2969959202 02/09/2020 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Aprova??o condicional ? aus?ncia de manifesta??o no
prazo legal

2486408201 29/07/2020 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo

2197643201 08/07/2020 GENERICO - Solicita??o de Corre??o de Dados na Base Anu?do

2184748207 07/07/2020 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo

2184925201 07/07/2020 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

1656224201 26/05/2020 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo

1115173201 13/04/2020 GEN?RICO (CLONE) - Hist?rico de mudan?as de produto com inclus?o de modifica??es
exclusiva de HMP

Distribu?do para a ?rea respons?vel

188189202 20/01/2020 GEN?RICO - Inclus?o de rotulagem - Nova destina? Anu?do

1944878193 07/08/2019 Registro de IFA - Aditamento (PetiÃ§Ãµes de Registro, PÃ³s-Registro e RenovaÃ§Ã£o) DistribuÃ do para a Ã¡rea responsÃ¡vel

318232191 09/04/2019 GEN?RICO (CLONE) - Hist?rico de mudan?as de produto com inclus?o de modifica??es
exclusiva de HMP

Distribu?do para a ?rea respons?vel

1178949182 14/12/2018 GEN?RICO - Inclus?o de rotulagem - Nova destina? Anu?do

1174080189 13/12/2018 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo

1170499183 12/12/2018 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

998217185 15/10/2018 GEN?RICO - Notifica??o de Altera??o de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

455099184 07/06/2018 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Aprova??o condicional ? aus?ncia de manifesta??o no
prazo legal

455065180 07/06/2018 GEN?RICO - Modifica??o P?s-Registro - CLONE Aprova??o condicional ? aus?ncia de manifesta??o no
prazo legal

397548187 17/05/2018 GEN?RICO - Altera??o de rotulagem Anu?do

395624185 17/05/2018 GEN?RICO - Inclus?o Inicial de Texto de Bula ? publica??o no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

395315187 17/05/2018 GEN?RICO - Notifica??o de altera??o de rotulagem Aditado ao processo



Diário Oficial da União

   


