04/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: EPILENIL

Nome da BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.833/0001- Autorizagao 1.00.974-4

Empresa FARMACEUTICA 06

Detentora LTDA

do Registro

Processo 25991.010367/79 Categoria Similar Data do 29/12/2000
Regulatéria registro

Nome EPILENIL Registro 109740046 Vencimento 02/2025

Comercial do Registro

Principio VALPROATO DE sédlo, ACIDO VALPROICO Medicamento -

Ativo de referéncia

Classe ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES

Terapéutica

Parecer - Bula .= Bula .=
Publico Paciente Profissional
N° Apresentacgao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacgao
1 250 MG/5 ML XPE CT FR 1097400460015 XAROPE 29/12/2000 24
VD AMB X100 ML meses

CANCELADA OU CADUCA ]

Principio ACIDO VALPROICO
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO
Fabricagao ALEGRE - MG - BRASIL
Via de ORAL

Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
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Restrigcao de
prescricao

Destinagcao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigcao de
prescri¢ao

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
250 MG CAP GEL CT 1097400460023 Capsula Mole

FRVD AMB X 25

ACIDO VALPROICO

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de
Publicacao

Validade

29/12/2000 24
meses

« COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 00.413.925/0001-64 - COTIA - SP - BRASIL
e CATALENT BRASIL LTDA. - 45.569.555/0007-82 - INDAIATUBA - SP - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

Forma
Farmacéutica

Apresentagao Registro

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/2599101036779/?numeroRegistro=109740046

Data de
Publicagao

Validade

212
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

250 MG CAP GEL MOLE
CT FR VD AMB X100
[ CANCELADA OU CADUCA

VALPROATO DE sédlo

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

1097400460031

CAPSULA
GELATINOSA

MOLE

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

IMPLANTE OSSEO

Comercial

Nao

Apresentagao

300 MG COM REV CT FR
VD AMB X 25
CANCELADA OU CADUCA ]

VALPROATO DE sddlo

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

Registro

1097400460041

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

29/12/2000

Data de
Publicagao

18/02/2002

24
meses

Validade

24
meses

» BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06 - TABOAO DA SERRA -

SP - BRASIL

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/2599101036779/?numeroRegistro=109740046
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Via de ORAL
Administragao

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

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"
prescrigao

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacgao
5 300 MG COM REV CTFR 1097400460058 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
VD AMB X 50 REVESTIDO meses
CANCELADA OU CADUCA ]
Principio VALPROATO DE saédlo
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacgao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06 - TABOAO DA SERRA -
Fabricacao SP - BRASIL
Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"
prescrigao

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/2599101036779/?numeroRegistro=109740046 4/12



04/06/2020

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescri¢ao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacgao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao

300 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 25
CANCELADA OU CADUCA ]

VALPROATO DE sédlo

Registro

1097400460066

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

IMPLANTE OSSEO

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacao de Receita "A"

Comercial

Apresentagao

300 MG COM REV CTFR
PLAS OPC X 50
| CANCELADA OU CADUCA |

VALPROATO DE sddlo

Registro

1097400460074

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/2599101036779/?numeroRegistro=109740046

Forma
Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

Data de
Publicagao

Validade

18/02/2002 24
meses

Data de
Publicagao

Validade

18/02/2002 24
meses
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Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de -
Fabricacgao

Via de IMPLANTE OSSEO
Administragao

Conservagao -

Restricao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
prescri¢ao

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagao N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacao
8 300 MG COM REV CT 3 1097400460082 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
BL AL PLAS INC X 10 REVESTIDO meses
CANCELADA OU CADUCA
Principio VALPROATO DE saédlo
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagao
Via de IMPLANTE OSSEO

Administragao

Conservagao

Restricao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescricao

Destinagao Comercial

Tarja -
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Apresentagdao N&o

fracionada
N° Apresentacgao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacao
9 300 MG COM REV CT 5 1097400460090 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
BL AL PLAS INC X 10 REVESTIDO meses
| CANCELADA OU CADUCA
Principio VALPROATO DE saédlo
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagao
Via de IMPLANTE OSSEO

Administragao

Conservagao -

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacgao
10 576 MG COM REV CT 1097400460104 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
FR VD AMB X 25 REVESTIDO meses
Principio VALPROATO DE saédlo
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
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Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de » BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0014-12 - JANDIRA - SP - BRASIL

Fabricacao « BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06 - TABOAO DA SERRA -
SP - BRASIL

Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de -

prescri¢ao

Destinacao Comercial

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
11 576 MG COM REV CT 1097400460112 COMPRIMIDO 18/02/2002 24

FR VD AMB X 50 REVESTIDO meses

Principio VALPROATO DE sddlo

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacgao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0014-12 - JANDIRA - SP - BRASIL
Fabricagao + BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06 - TABOAO DA SERRA -
SP - BRASIL
Via de ORAL

Administragao

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

Conservagao
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Restricao de -

prescrigao

Destinagcao Comercial

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacao
12 576 MG COM REV CTFR 1097400460120 COMPRIMIDO 18/02/2002 24

PLAS OPC X 25 REVESTIDO meses
CANCELADA OU CADUCA ]

Principio VALPROATO DE sddlo

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de -

Fabricacgao

Via de IMPLANTE OSSEO

Administragao

Conservagao

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacao
13 576 MG COM REV CTFR 1097400460139 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
PLAS OPC X50 REVESTIDO meses

CANCELADA OU CADUCA ]
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Principio VALPROATO DE saédlo
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de -

Fabricagao

Via de IMPLANTE OSSEO

Administragao

Conservagao -

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao
14 576 MG COM REV CT 3 1097400460147 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
BL AL PLAS INC X 10 REVESTIDO meses
CANCELADA OU CADUCA ]
Principio VALPROATO DE sddlo
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricacgao
Via de IMPLANTE OSSEO

Administragao

Conservagao -
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Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinagcao Comercial

Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacao
15 576 MG COM REV CT 5 1097400460155 COMPRIMIDO 18/02/2002 24
BL AL PLAS INC X 10 REVESTIDO meses
CANCELADA OU CADUCA ]
Principio VALPROATO DE sddlo
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricacgao
Via de IMPLANTE OSSEO

Administragao

Conservagao

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao
fracionada
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