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Area

1- MEDICAMENTOS
Registro
1542303300046
Produto

clonazepam

Classe Terapéutica
CLONAZEPAM
Autorizagao
1054232

Processo
25351.060167/2022-94
Validade/Situagao

01/05/2032 Publicado Deferimento

» conforme visto em 19/03/2025

Principio Ativo
CLONAZEPAM

Categoria Regulatéria
Genérico

Nome da Empresa/Detentor

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A (03.485.572/0001-04)

Origem

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03485572000104 - BRASIL - GO - ANAPOLIS - None

Apresentacdo Ativa
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Sim
Forma de Apresentagao

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
Forma Farmacéutica

SOLUGAO ORAL

N° Apresentagao

4

Data Publicagao

16/05/2022

Prazo de Validade

24

Complemento Diferencial

Embalagem

FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR - None
CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA - None

Via Administragao
ORAL

IFA Unico

Conservagao

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

Restrigado de Prescricdao
Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Restricao de Uso

Destinacao
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Hospitalar

Restrito a Hospitais
Tarja
Medicamento Referéncia

Apresentagao Fracionada

N

Ultima Atualizagdo

19/03/2025
Este registro é valido.
Apresentagdes do Medicamento
A lista abaixo apresenta as apresentagdes deste registro ou medicamento.

Registro Apresentacao Administragdo  Hospitalar  Ativa
1542303300011 2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS AMB X 20 ML ORAL SIM
1542303300021 2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS AMB X20 ML ORAL SIM
1542303300038 2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML ORAL SIM
1542303300046 2,5 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X20 ML ORAL SIM
1542303300151 0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 ORAL SIM
1542303300161 0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 ORAL SIM
1542303300178 0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 ORAL SIM
1542303300186 0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 ORAL SIM
1542303300194 0,5MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480 ORAL SIM
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Registro Apresentagao Administracdo  Hospitalar  Ativa
1542303300208 2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 ORAL SIM
1542303300216 2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 ORAL SIM
1542303300224 2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 ORAL SIM
1542303300232 2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 ORAL SIM
1542303300240 2 MG COM CXBL AL PLAS OPC X 480 ORAL SiM
1542303300054 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 ORAL NAO
1542303300062 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 ORAL NAO
1542303300070 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 ORAL NAO
1542303300089 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 ORAL NAO
1542303300097 0,5 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 ORAL NAO
1542303300100 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 ORAL NAO
1542303300119 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 ORAL NAO
1542303300127 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 ORAL NAO
1542303300135 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 ORAL NAO
1542303300143 2 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 ORAL NAO

Documentos Técnicos

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

Peticao/Protocolo  Data Assunto Situacao
- 04/02/2022 GEN?RICO - Registro de Medicamento - CLONE Foi publicado o deferimento do processo ou da peti??o0.
856207235 15/08/2023 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
389599238 18/04/2023 GEN?RICO - Notifica??0 de altera??o de rotulagem Aditado ao processo
299056236 24/03/2023 GENERICO - Solicita??0 de Corre??0 de Dados na Base Anu?do
5086440228 22/12/2022 GEN?RICO - Modifica??0 P?s-Registro - CLONE Distribu?do para a ?rea respons?vel
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Peticao/Protocolo

5020702224

4879591220

4545005226

4274704220

1343050227

Data

06/12/2022

28/10/2022

12/08/2022

09/06/2022

23/03/2022
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Assunto Situacao
GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTA??0 - ANVISA Publicado deferimento
GEN?RICO - Inclus?o Inicial de Texto de Bula ? publica??0 no Bul?rio RDC 60/12 Aditado ao processo

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
GEN?RICO - Modifica??0 P?s-Registro - CLONE Aprova??o condicional ? aus?ncia de manifesta??o no prazo legal

GENERICO - Aditamento Aditado ao processo
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