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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: risperidona

Nome da PRATI CNPJ 73.856.593/0001-  Autorizagao 1.02.568-5
Empresa DONADUZZI & CIA 66
Detentora do LTDA
Registro
Processo 25351.111122/2011- Categoria Genérico Data do 16/04/2012
46 Regulatéria registro
Nome risperidona Registro 125680232 Vencimento 04/2027
Comercial do registro
Principio risperidona Medicamento = RISPERDAL
Ativo de referéncia
Classe NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Terapéutica

Parecer - Bulario Acesse aqui

Publico Eletronico

Rotulagem

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 1MG/ML SOLOR CT 1256802320019 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24

FR VD AMB X 30ML + meses
SER DOS

Principio risperidona

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem e Primaria - Frasco de vidro ambar (Frasco de vidro ambar PP24PE com capacidade de
30mL + tampa de plastico TES 24Y branca com lacre.)
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de e Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIALTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
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Via de ORAL
Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao
Restri¢ao de Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.
uso
Destinagao Comercial

Institucional
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 1MG/ML SOL OR CT 1256802320027 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
FR PLAS PET AMB X meses
30ML + SER DOS
Principio risperidona
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Frasco de plastico ambar (Frasco de plastico de politereftalato de etileno
(PET), de coloragédo ambar com capacidade para 30mL + tampa de plastico TES 18 B
branca com lacre. )
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de e Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIALTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endere¢o: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao
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Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.
uso
Destinagao Comercial

Institucional
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcao Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 1MG/ML SOL OR CT 1256802320035 SOLUGCAO ORAL 16/04/2012 24
FR PLAS PEAD OPC X meses
30ML + SER DOS
Principio risperidona
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Frasco de plastico opaco (Frasco plastico de polietileno de alta densidade
(PEAD), de coloracao branca leitosa + tampa de plastico TES 18 B branca com lacre.)
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de e Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao
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Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.
uso
Destinagao Comercial
Institucional
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 1MG/ML SOL OR CT 1256802320043 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
FR PLAS PET AMB X meses
30ML + SER DOS
Principio risperidona
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Frasco de plastico ambar (Frasco de plastico de politereftalato de etileno
(PET), de coloragédo ambar com capacidade para 30mL + tampa de plastico TES 18 B
branca com lacre. )
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina.)
Local de e Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIALTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endere¢o: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administracao

Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigcao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.
uso
Destinagao Comercial

Institucional
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Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 1MG/ML SOL OR CX 1256802320051 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
100 FR VD AMB X meses
30ML + 100 SER DOS
Principio risperidona
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - Frasco de vidro ambar (Frasco de vidro &mbar PP24PE com capacidade de
30mL + tampa de plastico TES 24Y branca com lacre.)
e Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo.)
Local de e Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIALTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endere¢o: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragcao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial

prescricao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.
uso
Destinagao Institucional
Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo Nao
fracionada
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1MG/ML SOL OR CX 1256802320061 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24

100 FR PLAS PET meses

AMB X 30ML + 100

SER DOS

risperidona

e Primaria - Frasco de plastico ambar (Frasco de plastico de politereftalato de etileno
(PET), de coloragao ambar com capacidade para 30mL + tampa de plastico TES 18 B
branca com lacre. )

e Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo.)

« Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endere¢o: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.

Institucional
Hospitalar

Vermelha sob restrigdo

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
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7

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1MG/ML SOL OR CX
100 FR PLAS PEAD
OPC X 30ML + 100

SER DOS

risperidona

1256802320078 SOLUCAO ORAL

16/04/2012

24
meses

e Primaria - Frasco de plastico opaco (Frasco plastico de polietileno de alta densidade
(PEAD), de coloragao branca leitosa + tampa de plastico TES 18 B branca com lacre.)

e Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo.)

» Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endere¢o: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.

Institucional

Hospitalar

Vermelha sob restricao

Néo
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1MG/ML SOL OR CX 1256802320086 SOLUCAO ORAL

100 FR PLAS PET
AMB X 30ML + 100

SER DOS
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Publicagao
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24
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Principio risperidona
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem e Primaria - Frasco de plastico ambar (Frasco de plastico de politereftalato de etileno
(PET), de coloragdo ambar com capacidade para 30mL + tampa de plastico TES 18 B
branca com lacre. )
e Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo.)
Local de e Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA
Fabricacao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 5 anos.
uso
Destinagao Institucional

Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao Nao
fracionada
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