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Detalhe do Produto: SULFATO DE MAGNÉSIO

Nome do Produto SULFATO DE MAGNÉSIO Complemento da
Marca

Número do Processo 25351.045769/2003-
59

Número da
Regularização

155920005 Data da Regularização 05/10/2004 Vencimento da
Regularização

10/2029

Empresa Detentora da
Regularização

Samtec Biotecnologia
Limitada

CNPJ 04.459.117/0001-
99

AFE 1.05.592-6

Princípio Ativo sulfato de magnésio Categoria Regulatória Específico

Medicamento de
referência

- Biossimilar -

Classe Terapêutica ELETROLITOS SIMPLES ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público -

Bulário Eletrônico - Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 8 CT 100
AMP PLAS PEBD TRANS X 10 ML Ativo

1559200050017 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

2 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200 AMP
PLAS PEBD TRANS X 10 ML  Ativo

1559200050025 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

3 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP
PLAS PEBD TRANS X 10 ML  Ativo

1559200050033 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

 Medidas de fiscalização vigentes  ?



Princípio
Ativo

sulfato de magnésio

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

4 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP PLAS
PEBD TRANS X 10 ML  Ativo

1559200050041 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

5 123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP
PLAS PEBD TRANS X 10 ML Ativo

1559200050051 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses

6 123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200 AMP
PLAS PEBD TRANS X 10 ML Ativo

1559200050068 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 meses



7 500 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP PLAS
PEBD TRANS X 10 ML Ativo

1559200050076 Solução Injetável 05/10/2004 24 meses

8 500 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP
PLAS PEBD TRANS X 10 ML Ativo

1559200050084 Solução Injetável 05/10/2004 24 meses

9 500 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200 AMP
PLAS PEBD TRANS X 10 ML Ativo

1559200050092 Solução Injetável 05/10/2004 24 meses


