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Detalhe do Produto: levetiracetam

Nome da

Empresa

Detentora do

Registro

ADIUM S.A. CNPJ 55.980.684/0001-27 Autorização 1.02.214-1

Processo 25351.315257/2020-66 Categoria

Regulatória

Genérico Data do

registro

17/01/2022

Nome

Comercial

levetiracetam Registro 122140117 Vencimento

do registro

01/2032

Princípio

Ativo

LEVETIRACETAM Medicamento

de referência

ETIRA

Classe

Terapêutica

ANTICONVULSIVANTES ATC

Parecer

Público

Acesse aqui Bulário

Eletrônico

Acesse

aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

1 500 MG COM REV

CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC

TRANS X 10 ATIVA

1221401170013 Comprimido

Revestido

17/01/2022 24

meses

Princípio

Ativo

LEVETIRACETAM

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem • Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio, largura 215

a 236 mm X 0,025 mm espessura, gramatura 67,5 g/m2 + Laminado plástico triplex

de polivinilcloreto (PVC), espessura 250 &#956;m, polietileno (PE), espessura 25

&#956;m, polivinilidenocloreto (PVDC), gramatura 90 g/m2, largura total 245 mm X

0,30690 a 0,35310 mm espessura total, gramatura total 418,97 a 482,03 g/m2, com

filtro UV, incolor, cristal. )

• Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)
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Local de

Fabricação

• Fabricante: MONTE VERDE S.A.

Endereço: RUTA NACIONAL N°40, S/Nº, ESQ. CALLE 8, DEPARTAMENTO DE

POCITO, PROVÍNCIA DE SAN JUAN. - ARGENTINA

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30ºC)

Restrição de

prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de

uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 500 MG COM REV

CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC

TRANS X 30 ATIVA

1221401170021 Comprimido

Revestido

17/01/2022 24

meses

Princípio

Ativo

LEVETIRACETAM

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem • Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio, largura 215

a 236 mm X 0,025 mm espessura, gramatura 67,5 g/m2 + Laminado plástico triplex

de polivinilcloreto (PVC), espessura 250 &#956;m, polietileno (PE), espessura 25

&#956;m, polivinilidenocloreto (PVDC), gramatura 90 g/m2, largura total 245 mm X

0,30690 a 0,35310 mm espessura total, gramatura total 418,97 a 482,03 g/m2, com

filtro UV, incolor, cristal. )

• Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)
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Local de

Fabricação

• Fabricante: MONTE VERDE S.A.

Endereço: RUTA NACIONAL N°40, S/Nº, ESQ. CALLE 8, DEPARTAMENTO DE

POCITO, PROVÍNCIA DE SAN JUAN. - ARGENTINA

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30ºC)

Restrição de

prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de

uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

3 500 MG COM REV

CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC

TRANS X 60 ATIVA

1221401170031 Comprimido

Revestido

17/01/2022 24

meses

Princípio

Ativo

LEVETIRACETAM

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem • Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio, largura 215

a 236 mm X 0,025 mm espessura, gramatura 67,5 g/m2 + Laminado plástico triplex

de polivinilcloreto (PVC), espessura 250 &#956;m, polietileno (PE), espessura 25

&#956;m, polivinilidenocloreto (PVDC), gramatura 90 g/m2, largura total 245 mm X

0,30690 a 0,35310 mm espessura total, gramatura total 418,97 a 482,03 g/m2, com

filtro UV, incolor, cristal. )

• Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351315257202066...

3 of 5 07/11/2023, 08:23



Local de

Fabricação

• Fabricante: MONTE VERDE S.A.

Endereço: RUTA NACIONAL N°40, S/Nº, ESQ. CALLE 8, DEPARTAMENTO DE

POCITO, PROVÍNCIA DE SAN JUAN. - ARGENTINA

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30ºC)

Restrição de

prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de

uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

4 500 MG COM REV

CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC

TRANS X 90 ATIVA

1221401170048 Comprimido

Revestido

17/01/2022 24

meses

Princípio

Ativo

LEVETIRACETAM

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem • Primária - Blister de alumínio e plástico transparente (Folha de alumínio, largura 215

a 236 mm X 0,025 mm espessura, gramatura 67,5 g/m2 + Laminado plástico triplex

de polivinilcloreto (PVC), espessura 250 &#956;m, polietileno (PE), espessura 25

&#956;m, polivinilidenocloreto (PVDC), gramatura 90 g/m2, largura total 245 mm X

0,30690 a 0,35310 mm espessura total, gramatura total 418,97 a 482,03 g/m2, com

filtro UV, incolor, cristal. )

• Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)
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Local de

Fabricação

• Fabricante: MONTE VERDE S.A.

Endereço: RUTA NACIONAL N°40, S/Nº, ESQ. CALLE 8, DEPARTAMENTO DE

POCITO, PROVÍNCIA DE SAN JUAN. - ARGENTINA

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30ºC)

Restrição de

prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de

uso

Adulto e Pediátrico acima de 6 anos

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação

fracionada

Não
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