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Area

1 - MEDICAMENTOS
Registro
1049713420039
Produto

Bromoprida

Classe Terapéutica
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
Autorizacao

1004977

Processo
25351.103753/2006-11
Validade/Situagao

01/04/2027 Publicado deferimento

» conforme visto em 27/01/2025

Principio Ativo
BROMOPRIDA

Categoria Regulatéria
Genérico

Nome da Empresa/Detentor

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A (60.665.981/0001-18)

Origem

https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail &anvisald=1049713420039

ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19426695000104 - BRASIL - SP - TABOAO DA SERRA - Processo produtivo completo
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 6066598100054 1 - BRASIL - MG - POUSO ALEGRE - Processo produtivo completo

Apresentacéao Ativa
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Sim

Forma de Apresentacao

5 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 50 AMP VD AMB X 2ML

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

N° Apresentagao

Data Publicagao

16/04/2007

Prazo de Validade

24

Complemento Diferencial

Embalagem

CARTUCHO DE CARTOLINA -

Via Administracao

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

IFA Unico

Conservacgao

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Prescrigao

Venda sob Prescricdo Médica

Restricdao de Uso

Destinacao

Hospitalar

https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail &anvisald=1049713420039
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Petigao/Protocolo

Restrito a Hospitais

S

Tarja

Vermelha sob restriA§A£o
Medicamento Referéncia
N

Apresentacao Fracionada

N

Ultima Atualizagio

27/01/2025
Este registro é valido.
Registro ndo atualizado na data de hoje!
Apresentagdes do Medicamento
A lista abaixo apresenta as apresentacdes deste registro ou medicamento.
Registro Apresentagao Administragao Hospitalar

1049713420012 5 MG/ML SOL INJ IM/IV CT AMP VD AMB X 2 MLA INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
1049713420020 5 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 6 AMP VD AMB X2 MLA  INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

1049713420039 5 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 50 AMP VD AMB X2ML  INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO S

Documentos Técnicos

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

Data Assunto Situagao

Ativa

SIM

SIM

SIM

https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail &anvisald=1049713420039
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Peticao/Protocolo

1137898232

429197232

2598119226

2563729220

4055864219

3618809213

3360626219

2435663218

1659896212

332588211

1338488201

2246719190

392071192

944466181

551884189

341587182

705918173

2394368160

2389292167

1654108161

1645248168

1524127161

1167226169

1155180161

Data

23/03/2006

20/10/2023

28/04/2023

28/04/2022

27/04/2022

14/10/2021

13/09/2021

26/08/2021

23/06/2021

30/04/2021

26/01/2021

30/04/2020

24/09/2019

02/05/2019

28/09/2018

11/07/2018

30/04/2018

25/04/2017

17/10/2016

14/10/2016

02/05/2016

29/04/2016

08/04/2016

15/01/2016

12/01/2016

Assunto

GENERICO - Registro de Medicamento

GEN?RICO - Notifica??0 de Altera??0 de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva HMP

GEN?RICO - Notifica??0 de Altera??0 de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem

CBRES - Desist?ncia de peti??0o/processo a pedido

GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??o exclusiva HMP

GEN?RICO - Notifica??0 de Altera??0 de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP

GENERICO - Solicita??0 de Corre??0 de Dados na Base

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP

GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP

GEN?RICO - Renova??0 de Registro de Medicamento

RPF/Sum?rio - Renova??0 de Registro - Gen?rico

GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP

GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem

GEN?RICO - Notifica??0 de Altera??0 de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Notifica??0 de Altera??0 de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12

GEN?RICO - Inclus?0o de local de embalagem secund?ria

Situacao

Foi publicado o deferimento do processo ou da peti??o.

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Anu?do

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Anu?do

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Publicado deferimento

Distribu?do para a ?rea respons?vel

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Aditado ao processo

Publicado deferimento
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Peticdo/Protocolo  Data Assunto Situacao
375142152 29/04/2015 GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o0 de modifica??0 exclusiva HMP Aditado ao processo
808102146 29/09/2014 GEN?RICO - Inclus?o Inicial de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo
293578143 16/04/2014 GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto sem inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP Aditado ao processo
956610134 13/11/2013 GENERICO - Atualiza??0 de Especifica??es e M?todos Anal?ticos Em exig?ncia
318792136 24/04/2013 GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP Aditado ao processo
442097127 28/05/2012 GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP Aditado ao processo
897020113 17/10/2011 GEN?RICO - Renova??o de Registro de Medicamento Revalida??0 autom?tica
346362111 27/04/2011 GEN?RICO - Hist?rico de Mudan?as do Produto com inclus?o de modifica??0 exclusiva HMP Aditado ao processo
488454080 13/11/2008 GENERICO - Notifica??0 da altera??o de rotulagem Anu?do
231216086 11/11/2008 GENERICO - Notifica??0 da Altera??0 de Texto de Bula Anu?do
490631074 14/08/2007 GENERICO - Notifica??0 da altera??o de rotulagem Anu?do
653536064 06/12/2006 Desarquivamento de Processo e Segunda Via de Documentos - Medicamentos. Peti??0 encerrada
417703067 11/08/2006 SIMILAR - Arquivamento Tempor?rio de Processo Distribu?do para a ?rea respons?vel
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