15/05/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro
Processo
Nome

Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao

Detalhe do Produto: ESPIRONOLACTONA

GERMED CNPJ
FARMACEUTICA

LTDA

25351.019329/2003- Categoria
46 Regulatéria

ESPIRONOLACTONA Registro

ESPIRONOLACTONA

DIURETICOS SIMPLES

- Bula Paciente

Apresentacgao Registro

25 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30

ESPIRONOLACTONA

45.992.062/0001-
65

Genérico

105830285

Forma Farmacéutica

1058302850012 COMPRIMIDO

SIMPLES

Autorizagao 1.00.583-3
Data do 08/06/2004
registro
Vencimento do  06/2029
Registro
Medicamento ALDACTONE
de referéncia
ATC DIURETICOS
SIMPLES
Bula -
Profissional
Data de Validade
Publicacgao
08/06/2004 24
meses

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-

79 - MANAUS - AM - BRASIL

« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285

1m


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTkxMjYzMSIsIm5iZiI6MTU4OTU0NDc0NCwiZXhwIjoxNTg5NTQ1MDQ0fQ.iXqwY77y0h1VfJAmDtjTRUxBY1g9eNOQazpD_cAX7UEGAJOTiBr3s3C7gZmEDfBrgcamIk1jQ63CYp9lm0jQ3Q/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTkxMjYzMyIsIm5iZiI6MTU4OTU0NDc0NCwiZXhwIjoxNTg5NTQ1MDQ0fQ._Q6KzzxkDNJz96t0AxXNUFQfXYLJWL7_6CwL_jCk2yaAS2i2NUdz07_4mjjIul5CM5QIiXxqaHiFF76uckS7RQ/?Authorization=Guest

15/05/2020

Restrigcao de
prescricao

Destinagcao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

25 MG COM CTBL AL 1058302850020 COMPRIMIDO 08/06/2004 24

PLAS TRANS X 15 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 21
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagcao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

25 MG COM CTBL AL 1058302850039 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
PLAS TRANS X 60 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
Publicacao

25 MG COM CTBL AL 1058302850047 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
PLAS TRANS X450 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 31



15/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL 1
Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica  Data de Validade
Publicacgao
5 100 MG COM CT BL 1058302850055 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
AL PLAS TRANS X 15 SIMPLES meses
Principio ESPIRONOLACTONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Local de « NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-

Fabricacao 79 - MANAUS - AM - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Via de ORAL 1
Administragao

Conservacéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigcao de Venda sob Prescricao Médica
prescri¢ao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 41



15/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
6 100 MG COM CT BL 1058302850063 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
AL PLAS TRANS X 16 SIMPLES meses
Principio ESPIRONOLACTONA

Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Local de « NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
Fabricacgao 79 - MANAUS - AM - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL 1

Administragao

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

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao

Destinacao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica  Data de Validade

Publicagao
7 100 MG COM CT BL 1058302850071 COMPRIMIDO 08/06/2004 24

AL PLAS TRANS X 30 SIMPLES meses

Principio ESPIRONOLACTONA

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285
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Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica  Data de Validade
Publicagao

100 MG COM CT BL 1058302850081 COMPRIMIDO 08/06/2004 24

AL PLAS TRANS X 60 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANALUS - AM - BRASIL
EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285
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Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

10

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao
Apresentacao Registro
100 MG COM CT BL 1058302850098

AL PLAS TRANS X

450

ESPIRONOLACTONA

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

79 - MANAUS - AM - BRASIL

« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
SIMPLES

Data de
Publicacao

08/06/2004

Validade

24
meses

NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentacgao Registro

50 MG COM CTBL AL 1058302850101

PLAS TRANS X 15

ESPIRONOLACTONA

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
SIMPLES

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285

Data de
Publicacgao

08/06/2004

Validade

24
meses

7



15/05/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-

79 - MANAUS - AM - BRASIL

« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo Nao
fracionada
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacgao
11 50 MG COM CTBL AL 1058302850111 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
PLAS TRANS X 30 SIMPLES meses
Principio ESPIRONOLACTONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Local de « NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
Fabricacao 79 - MANAUS - AM - BRASIL
o EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Via de ORAL 1

Administragao

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 8/11
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Restricao de
prescrigao

Destinagcao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

12

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

50 MG COM CTBL AL 1058302850128 COMPRIMIDO 08/06/2004 24

PLAS TRANS X 60 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 91
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13

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagcao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

14

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacgao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

50 MG COM CTBL AL 1058302850136 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
PLAS TRANS X450 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

ORAL 1
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
Publicacao

50 MG COM CTBL AL 1058302850144 COMPRIMIDO 08/06/2004 24
PLAS TRANS X500 SIMPLES meses

ESPIRONOLACTONA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-
79 - MANAUS - AM - BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 101
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Via de ORAL 1
Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restricdo de Venda sob Prescrigcdo Médica
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdao N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351019329200346/?numeroRegistro=105830285 1M



