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Detalhe do Produto: GLYXAMBI

Nome do Produto GLYXAMBI Complemento da
Marca

Número do Processo 25351.005280/2015-
92

Número da
Regularização

103670176 Data da Regularização 26/11/2018 Vencimento da
Regularização

11/2028

Empresa Detentora da
Regularização

BOEHRINGER
INGELHEIM DO
BRASIL QUÍMICA E
FARMACÊUTICA
LTDA.

CNPJ 60.831.658/0001-77 AFE 1.00.367-8

Princípio Ativo empagliflozina, linagliptina Categoria Regulatória Novo

Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTIDIABETICOS ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público -

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem 3.0 LAYOUT.PDF - 1 de 1

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 10 Ativo

1036701760016 Comprimido Revestido 26/11/2018 36 meses
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2 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30 Ativo

1036701760024 Comprimido Revestido 26/11/2018 36 meses

3 25 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 10 Ativo

1036701760032 Comprimido Revestido 26/11/2018 36 meses

4 25 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30 Ativo

1036701760040 Comprimido Revestido 26/11/2018 36 meses

Princípio
Ativo

empagliflozina
linagliptina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Blister de alumínio e plástico transparente
Secundária - Cartucho

Local de
Fabricação

Fabricante: ROTTENDORF PHARMA GMBH

Código Único: A000535

Endereço: OSTENFELDER STRASSE 51-61, 59320 - ENNIGERLOH - ALEMANHA

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: ROTTENDORF PHARMA GMBH

Código Único: A000534

Endereço: AM FLEIGENDAHL 3, 59320 ENNIGERLOH - ALEMANHA

Etapa de Fabricação: Embalagem primária e secundária

Fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

Código Único: A000115

Endereço: BINGER STRASSE 173 - 55216 INGELHEIM AM RHEIN - ALEMANHA

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo
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Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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