08/07/2024, 17:43

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HEPARINOX

Nome da Empresa  CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-
Detentora do PRODUTOS 51
Registro QuiMICcos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25351.302028/2016- Categoria Biolégico
90 Regulatéria
Nome Comercial HEPARINOX Registro 102980508

Principio Ativo

ENOXAPARINA SODICA

Classe Terapéutica ANTITROMBOTICO
Parecer Publico Acesse aqui

Rotulagem

N° Apresentagao Registro

1 30 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,3 ML [(ATva |

N° Apresentagao

2 40 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,4 ML [ATIvA |

N° Apresentagao

1029805080019

Registro

1029805080027

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

Data de

Publicagao

29/04/2019

Data de

Publicagao

29/04/2019

Data de

Publicacao

1.00.298-1

29/04/2019

04/2029

CLEXANE

Acesse
aqui

Validade

meses

Validade

meses

Validade

112
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3

NO

NO

NO

NO

NO

60 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,6 ML [(ATva |

Apresentagao

80 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,8 ML [[ATIvA |

Apresentagao

100 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X1 ML [Ava

Apresentagao

120 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,8 ML [ATivA )

Apresentagao

150 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X1 ML [&Tva]

Apresentagao

30 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,3 ML + SIST

SEGURANCA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029805080035

Registro

1029805080043

Registro

1029805080051

Registro

1029805080061

Registro

1029805080078

Registro

1029805080086

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

2/12
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NO

NO

10

NO

11

NO

12

NO

13

Apresentagao

40 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,4 ML + SIST

SEGURANGA [ATivA ]

Apresentagao

60 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,6 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentagao

80 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,8 ML + SIST

SEGURANGA

Apresentacgao

100 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 1ML+ SIST

SEGURANCA

Apresentagao

120 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,8 ML + SIST

SEGURANGA
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Registro

1029805080094

Registro

1029805080108

Registro

1029805080116

Registro

1029805080124

Registro

1029805080132

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

312
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NO

14

NO

15

NO

16

NO

17

NO

18

NO

Apresentacgao

150 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X1 ML+ SIST

SEGURANGA

Apresentacgao

30 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,3 ML

Apresentagao

40 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,4 ML

Apresentagao

60 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,6 ML

Apresentagao

80 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,8 ML

Apresentacgao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1029805080140

Registro

1029805080159

Registro

1029805080167

Registro

1029805080175

Registro

1029805080183

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

Data de
Publicaciao

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicacao

Validade

meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

4/12
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19

NO

20

NO

21

NO

22

NO

23

NO

24

100 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X1 ML [&Tva]

Apresentacgao

120 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,8 ML

Apresentagao

150 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X1 ML [Aiva

Apresentagao

30 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD RANS GRAD
X 0,3 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentacgéo

40 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,4 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentacgéo

60 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,6 ML + SIST

SEGURANCA
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1029805080191

Registro

1029805080205

Registro

1029805080213

Registro

1029805080221

Registro

1029805080231

Registro

1029805080248

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

5M12
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NO

25

NO

26

NO

27

NO

28

NO

29

Apresentagéao

80 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,8 ML + SIST

SEGURANGA

Apresentagao

100 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 1ML+ SIST

SEGURANCA

Apresentacgao

120 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,8 ML + SIST

SEGURANGA

Apresentacgao

150 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 1ML+ SIST

SEGURANCA

Apresentagao

30 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,3 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1029805080256

Registro

1029805080264

Registro

1029805080272

Registro

1029805080280

Registro

1029805080299

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

Data de
Publicaciao

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

6/12
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NO

30

NO

31

NO

32

NO

33

NO

34

NO

35

Apresentacgao

40 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,4 ML

Apresentagéao

60 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,6 ML

Apresentacgéo

80 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,8 ML

Apresentagao

100 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X1 ML [&Tva]

Apresentacgao

120 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,8 ML

Apresentagéao

150 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X1 ML [&Tva)
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Registro

1029805080302

Registro

1029805080310

Registro

1029805080329

Registro

1029805080337

Registro

1029805080345

Registro

1029805080353

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicaciao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicacao

29/04/2019

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

712
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N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicaciao
36 30 MG SOL INJ CT 10 SER 1029805080361 SOLUGAO INJETAVEL 29/04/2019 24
PREENC VD TRANS GRAD meses
X 0,3 ML + SIST
SEGURANCA
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
37 40 MG SOL INJ CT 10 1029805080371 SOLUCAO INJETAVEL  29/04/2019 24
SER PREENC VD meses
TRANS GRAD X 0,4
ML + SIST
SEGURANGA
Principio ENOXAPARINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

¢ Fabricante: NANJING KING-FRIEND BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL CO., LTD
Endereco: NANJING HIGH & NEW TECHNOLOGY DEVELOPMENT ZONE, MA.010-1,

NANJING, JIANGSU - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Etapa de Fabricagao:

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio SUBCUTANEA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508 8/12
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Conservagao

Restri¢ao de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

prescrigao
Restricao de Adulto
uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentacdo Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro
38 60 MG SOL INJ CT 10 SER 1029805080388
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,6 ML + SIST
SEGURANCA
N° Apresentagao Registro
39 80 MG SOL INJ CT 10 SER 1029805080396
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,8 ML + SIST
SEGURANCA
N° Apresentagao Registro
40 100 MG SOL INJ CT 10 SER 1029805080401
PREENC VD TRANS GRAD
X1 ML + SIST
SEGURANCA
N° Apresentagao Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagdo

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

9/12
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41

NO

42

NO

43

NO

44

NO

45

NO

120 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,8 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentagao

150 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X1 ML+ SIST

SEGURANCA

Apresentagao

20 MG SOL INJCT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,2 ML

Apresentacgao

20 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,2 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentagao

20 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,2 ML

Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029805080418

Registro

1029805080426

Registro

1029805080434

Registro

1029805080442

Registro

1029805080450

Registro

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicacao

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

10/12
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46

NO

47

NO

48

NO

49

NO

50

20 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,2 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentagao

20 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD

X 0,2 ML

Apresentacgao

20 MG SOL INJ CT 10 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,2 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentacgao

40 MG SOL INJ CT 6 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,4 ML + SIST

SEGURANCA

Apresentagao

20 MG SOL INJ CT 6 SER
PREENC VD TRANS GRAD
X 0,2 ML + SIST

SEGURANCA
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1029805080469

Registro

1029805080477

Registro

1029805080485

Registro

1029805080493

Registro

1029805080507

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1122964?numeroRegistro=102980508

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

Data de
Publicagdo

29/04/2019

Data de
Publicagao

29/04/2019

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

1112
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