
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência-Geral de Medicamentos

CERTIDÃO DE REGISTRO PARA EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

Nº 491190316113415

        A Gerência Geral de Medicamentos da Agência Nacional de Vigilância Sanitária CERTIFICA que a especialidade abaixo

indicada é fabricada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pela empresa abaixo identificada, habilitada a funcionar como

fabricante de medicamentos, cumprindo as Boas Práticas de Fabricação.

     Certifica, ainda, que a especialidade foi oficialmente registrada sob o número 1010000640066,cuja validade expira em 08/2016,

tendo, por conseguinte sua venda autorizada em todo território brasileiro.

 DENOMINAÇÃO GENÉRICA LEVODOPA + CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

 NOME COMERCIAL PROLOPA

 CATEGORIA ANTIPARKINSONIANOS

 FORMA FARMACEUTICA COMPRIMIDO SIMPLES

 APRESENTAÇÃO 200 MG + 50 MG COM CT FR VD AMB X 30

 PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO 24 MESES

 NÚMERO DO REGISTRO 1010000640066

 VENCIMENTO DO REGISTRO 08/2016

FORMULAÇÃO DO PRODUTO

Nº COMPONENTE QUANTIDADE

1 AMIDO - 20.00/MG

2 CELULOSE MICROCRISTALINA - 37.46/MG

3
CLORIDRATO DE BENSERAZIDA - CORRESPONDENTE A 50MG DE

BENSERAZIDA - + EXCESSO DE 2%
57.00/MG

4 CROSPOVIDONA - 20.00/MG

5 DIÓXIDO DE SILÍCIO - 1.00/MG

6 DOCUSATO DE SÓDIO - 0.20/MG

7 ESTEARATO DE MAGNÉSIO - 5.50/MG

8 ETILCELULOSE - 3.00/MG

9 FOSFATO DE CÁLCIO DIBÁSICO - 100.00/MG

10 LEVODOPA 200.00/MG

11 MANITOL - 103.20/MG

12 ÓXIDO DE FERRO VERMELHO - 1.50/MG

continua...

A validade desta certidão está vinculada à validade do registro sanitário do medicamento. 

BRASÍLIA, 19 DE MARÇO DE 2015

Para validar este documento, acesse www9.anvisa.gov.br/peticionamento/validarCertidao e informe o número desta certidão.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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 FABRICANTE / ENDEREÇO
33.009.945/0023-39 / PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S. A.

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, NO. 2020 - TAQUARA - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

 DETENTOR DO REGISTRO 33.009.945/0001-23 / PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.

 ENDEREÇO AVENIDA ENGENHEIRO BILLINGS, NO. 1729 - JAGUARÉ - SÃO PAULO/SP 

    Esta CERTIDÃO é concedida específica e exclusivamente para a EXPORTAÇÃO do produto à(ao) CHILE, com as características

acima discriminadas, não sendo válida a sua utilização para outros fins que não o aqui previsto.

A validade desta certidão está vinculada à validade do registro sanitário do medicamento. 

BRASÍLIA, 19 DE MARÇO DE 2015

Para validar este documento, acesse www9.anvisa.gov.br/peticionamento/validarCertidao e informe o número desta certidão.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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