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Detalhe do Produto: linezolida

Nome do Produto linezolida Complemento da
Marca

Número do
Processo

25351.011437/2015-
03

Número da
Regularização

100431168 Data da
Regularização

26/10/2015 Vencimento da
Regularização

10/2025

Empresa Detentora
da Regularização

EUROFARMA
LABORATÓRIOS S.A.

CNPJ 61.190.096/0001-
92

AFE 1.00.043-8

Princípio Ativo LINEZOLIDA Categoria
Regulatória

Genérico

Medicamento de
referência

Zyvox

Classe Terapêutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público Acesse aqui Processo(s) Clone Acesse aqui

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CT ENV
PLAS OPC X BOLS PLAS TRANS X
300 ML Ativo

1004311680011 SOLUÇAO INJETAVEL 26/10/2015 18
meses

Princípio
Ativo

LINEZOLIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Bolsa de plástico transparente (sistema fechado)
Secundária - Envelope de plástico opaco
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA
Envoltório - Envelope de plástico opaco (Envelope composto por material laminado em polietileno e poliéster metalizado)

Local de
Fabricação

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ: - 61.190.096/0011-64

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição
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Apresentação
fracionada

Não

2 2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CT 6 ENV
PLAS OPC X BOLS PLAS TRANS X
300 ML Ativo

1004311680028 SOLUÇAO INJETAVEL 26/10/2015 18
meses

Princípio
Ativo

LINEZOLIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Bolsa de plástico transparente (sistema fechado)
Secundária - Envelope de plástico opaco
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA
Envoltório - Envelope de plástico opaco (Envelope composto por material laminado em polietileno e poliéster metalizado)

Local de
Fabricação

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ: - 61.190.096/0011-64

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

3 2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CX 10
ENV PLAS OPC X BOLS PLAS
TRANS X 300 ML Ativo

1004311680036 SOLUÇAO INJETAVEL 26/10/2015 18
meses

Princípio
Ativo

LINEZOLIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Bolsa de plástico transparente (sistema fechado)
Secundária - Envelope de plástico opaco
Secundária - Caixa
Envoltório - Envelope de plástico opaco (Envelope composto por material laminado em polietileno e poliéster metalizado)

Local de
Fabricação

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ: - 61.190.096/0011-64

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

4 2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CT 25
ENV PLAS OPC X BOLS PLAS
TRANS X 300 ML Ativo

1004311680044 SOLUÇAO INJETAVEL 26/10/2015 18
meses

Princípio
Ativo

LINEZOLIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Bolsa de plástico transparente (sistema fechado)
Secundária - Envelope de plástico opaco
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA
Envoltório - Envelope de plástico opaco (Envelope composto por material laminado em polietileno e poliéster metalizado)

Local de
Fabricação

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ: - 61.190.096/0011-64

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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