Ip Infarmed

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
. Uniformidade de Dosagem X . .
23.1 Medicamento (HPLC) Acetaminophen USP 2022, Acetaminophen Tablets, 01/10/2021 08-jul-22
. Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Lasix Retard, Capsula de libertagdo prolongada,
23.2 M F 13-dez-22
3 edicamento (HPLO) urosemida 60 mg (6/17/78) 3-dez
X Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Basi, Comprimido orodispersivel, 5
233 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina mg (09/H/0140/001) ago
. Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
234 M | 19-ago-22
3 edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 10 mg (08/H/0454/002) 9-ago
. Uniformidade de Dosagem . Dossier de AlM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
235 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (08/H/0454/001) ago
. Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Farmoz, Comprimido orodispersivel,
23. M | 19-ago-22
3.6 edicamento (HPLC) Olanzapina 5 mg (12/H/0002/001) 9-ago
R Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel,
23.7 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina 10 mg (12/H/0001/002) ago
)3.8 Medicamento Uniformidade de Dosagem Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 5 19-380-22
: (HPLC) P me (12/H/0001/001) 8
i Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Pharmakern, Comprimido
23.9 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (10/H/0345/001) ago
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
23.10 Medicamento Uniformidade de Dosagem Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel, 12-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P 10 mg (FR/H/0404/008/DC)
. Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
23.11 M | 12-dez-22
3 edicamento (HPLO) Olanzapina 15 mg (FR/H/0404/009/DC) dez
X Uniformidade de Dosagem . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
23.12 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 20 mg (FR/H/0404/010/DC) ez
. Uniformidade de Dosagem . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
23.1 M | 28-nov-22
3.13 edicamento (HPLC) Olanzapina 5 mg (FR/H/0404/007/DC) 8-nov
X Afericdo Microbioldgica de Antibidticos e Dossier de AIM, Vancomicina Hikma, Pé para concentrado para
24.1 Med t Vv 25-fev-22
edicamento (Difus3o) ancomicina solugdo para perfusdo, 500 mg (PT/H/0771/001/DC) ev
Aferigdo Microbioldgica de Antibioti
24.2 Medicamento erigao Icro(;f?i;cj) € Antibioticos Canamicina EP 10.0 - 2.7.2 Microbiological assay of antibiotics 11-jan-23
Dossier de AIM, D t Ph kern, Solugdo injectavel,
25.1 Medicamento Impurezas (HPLC) Dexametasona ossier de e:a:r:r;n{:ic::;/H/{g(;Z/g;nl) 0luga0 Injectave 21-dez-22
5.2 Medicamento Impurezas (HPLC) Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por 13-iul-22
‘ P pelicula, 30 mg (EE/H/0211/001/DC) )
X L Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por R
253 Med t | HPLC Et b 13-jul-22
edicamento mpurezas ( ) oricoxi pelicula, 60 mg (EE/H/0211/002/DC) ju
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
5.4 Medicamento Impurezas (HPLC) Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por 30-iun-22
. i z -jun-
P pelicula, 90 mg (EE/H/0211/003/DC) !
Dossier de AIM, Dexametasona Krka, Solucdo injetavel ou para )
25.5 Medicamento Impurezas (HPLC) Fosfato de dexametasona perfusio, 4 mg/mL (HR/H/0139Q/001/JDC) P 09-jun-22
Dossier de AIM, F ida Labesfal, Solugdo injectavel, 20
25.6 Medicamento Impurezas (HPLC) Furosemida ossier ae r:gr;);er:wl-l (;1/a|.|/i)5138/(§’oli();ao injectave 01-fev-23
Dossier de AIM, Lasix Retard, Capsula de libertagdo prolongada,
25.7 Medicamento Impurezas (HPLC) Furosemida ! > 60 mg (631?/78) : §d0p & 13-dez-22
Dossier de AIM, Leveti t Zentiva, C imid tid
25.8 Medicamento Impurezas (HPLC) Impureza A do Levetiracetam osster epor pelfec\tljlgal,r:(‘;g fnn; (::/;\;216270%;55 revestido 05-mar-22
25.9 Medicamento Impurezas (HPLC) Impurezas individuais do Dossier de AIM, Levetiracetam Zentiva, Comprimido revestido 05-mar-22
’ P Levetiracetam por pelicula, 500 mg (EE/H/0163/002/DC)
X Impurezas individuais ndo Dossier de AIM, Levetiracetam Zentiva, Comprimido revestido
25.10 Med t | HPLC 05- -22
edicamento mpurezas ( ) especificadas do Levetiracetam por pelicula, 500 mg (EE/H/0163/002/DC) mar
25.11 Medicamento Impurezas (HPLC) Impurezas totais do Dossier de AIM, Levetiracetam Zentiva, Comprimido revestido 05-mar-22
' P Levetiracetam por pelicula, 500 mg (EE/H/0163/002/DC)
Dossier de AlM, Lt G is, C imido, 1 .
25.12 Medicamento Impurezas (HPLC) Lorazepam ossler de or(j)zzle/ila/rg?’li;ggls) omprimido, - me 29-jun-22
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.13 Medicamento Impurezas (HPLC) Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido 21-dez-22
. | y4 Z -aez-,
P P orodispersivel, 10 mg (11/H/0302/003)
. . Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido
25.14 M | HPL | 21-dez-22
5 edicamento mpurezas ( q) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (11/H/0302/002) dez
Dossier de AlM, Ol ina Teva, C imid di ivel, 10
25.15 Medicamento Impurezas (HPLC) Olanzapina ossier ce anzan:)glrzaéMiv:\/H/ocr?glnor;\l o orodispersive 21-dez-22
Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 15
25.16 Medicamento Impurezas (HPLC) Olanzapina ! Zn?gl (EMEVA/H/C/gllo)I Spersiv 21-dez-22
Dossier de AIM, Ol ina Teva, C imid di ivel, 20
25.17 Medicamento Impurezas (HPLC) Olanzapina ossier ce anz:)glr;;Mi\f/H/ocr;\:{:)r;\l o orodispersive 21-dez-22
Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 5
25.18 Medicamento Impurezas (HPLC) Olanzapina ! Zm:I(EMEX/H/C/Sgc;) : Spersiv 21-dez-22
Dossier de AIM, O ic - CTS, Solugdo injectavel t - .
25.19 Medicamento Impurezas (HPLC) Proteinas alto peso molecular osster de cheia, g,esmn?:/o,y ml&ﬁi‘;;ﬂ;&z‘g:}m caneta pre 25-jul-22
25.20 Medicamento Impurezas (HPLC) R-Bupivacaina Dossier de AIM, Levobupivacaina Kabi, Solugdo injetavel ou para 26-abr-22
: P P perfusdo, 5 mg/mL (NL/H/2881/04/DC)
i R Dossier de AIM, Ozempic - CTS, Solugdo injectavel em caneta pré-| .
25.21 Med t | HPLC S lutid 25-jul-22
edicamento mpurezas (HPLC) emaglutido cheia, 0,5 mg/0,37 ml (EMEA/H/C/4174/1l) M
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.22 Medicamento Substancias Aparentadas Amissulprida Dossier de AIM, Amissulprida Aurovitas, Comprimido, 200 mg 05-abr-22
. i i -abr-
(HPLC) P (PT/H/1512/003/DC)
. Substancias Aparentadas . . Dossier de AIM, Amissulprida Mylan, Comprimido, 50 mg
25.2 M A | -abr-22
5.23 edicamento (HPLO) missulprida (SK/H/0150/001/DC) 05-abr:
. Substancias Aparentadas ) Dossier de AlM, Bisoprolol Generis 5 mg Comprimidos,
25.24 Med t B lol 12-dez-22
edicamento (HPLC) soprolo Comprimido revestido, 5 mg (04/H/0318/001) ez
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Cefazolina Hikma IV, P6 e solvente para solugdo .
25.2 M fazol 1- -22
325 edicamento (HPLC) Cefazolina injectavel, 1000 mg/10 mL (1/162/73) 31-mai
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido R
25.26 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 30 mg (16/H/0071/001) jun
. Substancias Aparentadas o Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido .
25.27 M E 28-jun-22
> edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 60 mg (16/H/0071/002) &un
R Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido R
25.28 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 90 mg (16/H/0071/003) Jun
25.29 Medicamento Substancias Aparentadas Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por 28-iun-22
' (HPLC) pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) 1
i Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por i
25.30 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 60 mg (16/H/0023/002) jun
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.31 Medicamento Substancias Aparentadas Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por 28-iun-22
. | - -
(HPLC) pelicula, 90 mg (16/H/0023/003) !
. Substancias Aparentadas o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
25.32 M E -jan-2
>3 edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 120 mg (NL/H/3151/004/DC) 09-jan-23
. Substancias Aparentadas o Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
25.33 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 30 mg (NL/H/3151/001/DC) Jan
. Substancias Aparentadas o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
25.34 M E -jan-2
>3 edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 90 mg (NL/H/3151/003/DC) 09-jan-23
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por R
25.35 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 60 mg (NL/H/3151/002/DC) Jan
. Substancias Aparentadas L Dossier de AIM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido .
25. M E 28-jun-22
536 edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) &un
X Substancias Aparentadas L Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido X
25.37 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 60 mg (16/H/0029/002) Jun
25.38 Medicamento Substancias Aparentadas Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido 28-iun-22
' (HPLC) por pelicula, 90 mg (16/H/0029/003) 1
X Substancias Aparentadas L Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido X
25.39 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 60 mg (16/H/0072/002) jun
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.40 Medicamento Substancias Aparentadas Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido 28-iun-22
. i -jun-
(HPLC) por pelicula, 90 mg (16/H/0072/003) !
Substancias Aparentadas
25.41 Medicamento (HPLF(;) Furosemida BP 2022, Furosemide Injection 03-mai-22
X Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Furosemida Sandoz, Comprimido,
25.42 Med t F d 28-dez-22
edicamento (HPLC) urosemida 40 mg (DE/H/517/01) ez
25.43 Medicamento Substancias Aparentadas Imoureza A do Levetiracetam Dossier de AIM, Levetiracetam Alter, Comprimido revestido por 07-mar-22
: (HPLC) P pelicula, 250 mg (10/H/0399/001)
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Levetiracetam Tirbas, Comprimido revestido por
25.44 Med t | A do Levet t 07- -22
edicamento (HPLC) mpureza A do Levetiracetam pelicula, 1000 mg (11/H/0268/004) mar
25.45 Medicamento Substancias Aparentadas Impurezas individuais do Dossier de AIM, Levetiracetam Alter, Comprimido revestido por 07-mar-22
’ (HPLC) Levetiracetam pelicula, 250 mg (10/H/0399/001)
A AT Dossi Leveti : . .
25.46 Medicamento Substancias Aparentadas Impurezas.lndlwduals do ossier de AlM, e,vetlracetam Tirbas, Comprimido revestido por 07-mar-22
(HPLC) Levetiracetam pelicula, 1000 mg (11/H/0268/004)
25.47 Medicamento Substancias Aparentadas Impurezas totais do Dossier de AlM, Levetiracetam Alter, Comprimido revestido por 07-mar-22
' (HPLC) Levetiracetam pelicula, 250 mg (10/H/0399/001)
25.48 Medicamento Substancias Aparentadas Impurezas totais do Dossier de AIM, Levetiracetam Tirbas, Comprimido revestido por 07-mar-22
' (HPLC) Levetiracetam pelicula, 1000 mg (11/H/0268/004)
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.49 Medicamento Substancias Aparentadas \vabradina Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por 26-iun-22
. i -jun-
(HPLC) pelicula, 5 mg (15/H/0187/001) !
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por .
25. M | 26-jun-22
5.50 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 7,5 mg (15/H/0187/002) 6-jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por .
25.51 Med t Ivabrad 27-jun-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 5 mg (PT/H/1602/001/DC) jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por .
25.52 M | 27-jun-22
> edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (PT/H/1602/002/DC) jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
25.53 Med t Ilvabrad 29-set-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 5 mg (HU/H/0439/001/DC) €
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
25.54 M | 29-set-22
>3 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (HU/H/0439/002/DC) 9-set
R Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
25.55 Med t Ilvabrad 10-ago-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 5 mg (NL/H/3783/001/DC) ago
25.56 Medicamento Substancias Aparentadas \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por 10-380-22
‘ (HPLC) pelicula, 7,5 mg (NL/H/3783/002/DC) B
i Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido
25.57 Med t Ilvabrad 27-dez-22
edicamento (HPLC) vabradina por pelicula, 5 mg (DE/H/4606/001/E01) e
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.58 Medicamento Substancias Aparentadas \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido 27-dez-22
. i -dez-
(HPLC) por pelicula, 7,5 mg (DE/H/4606/002/E01)
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por
25. M | 27-dez-22
559 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 5 mg (DE/H/4608/001/E01) dez
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por
25.60 Med t Ivabrad 27-dez-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (DE/H/4608/002/E01) ez
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por .
25.61 M | 26-jun-22
5.6 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (16/H/0068/001) 6-jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por R
25.62 Med t Ilvabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (16/H/0068/002) jun
. Substancias Aparentadas . , Dossier de AIM, Levobupivacaina Kabi, Solugdo injetavel ou para
25. M L 26-abr-22
5.63 edicamento (HPLO) evobupivacaina perfusio, 5 mg/mL (NL/H/2881/04/DC) 6-abr
R Substancias Aparentadas X Dossier de AIM, Enicil Duo, Colirio, solugdo, 0,05 mg/mL + 5 X
25.64 Med t Maleato de Ti lol 11-jan-23
edicamento (HPLO) aleato de Timolo me/mL (16/H/0042/001) jan
25.65 Medicamento Substancias Aparentadas Memantina Dossier de AIM, Memantina tolLife, Comprimido revestido por 05-abr-22
' (HPLC) pelicula, 10 mg (12/H/0159/001)
i Substancias Aparentadas i Dossier de AIM, Memantina tolLife, Comprimido revestido por
25.66 Med t M t 05-abr-22
edicamento (HPLC) emantina pelicula, 20 mg (12/H/0159/002) anr
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.67 Medicamento Substancias Aparentadas Montelucaste Dossier de AIM, Montelucaste Vitéria, Comprimido para 09-220-22
. i -ago-
(HPLC) mastigar, 5 mg (12/H/0006/002) s
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 10
25. M | 15-dez-22
5.68 edicamento (HPLO) Olanzapina mg (PT/H/0553/002/DC) 5-dez
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 5
25.69 Med t (o] 20-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina meg (PT/H/0553/001/DC) ez
. Substancias Aparentadas i Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
25.7 M | 13-dez-22
5.70 edicamento (HPLO) Olanzapina 10 mg (PT/H/0487/004/DC) 3-dez
X Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
25.71 Med t (o] 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 15 mg (PT/H/0487/005/DC) ez
. Substancias Aparentadas i Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
25.72 M | 12-dez-22
5 edicamento (HPLO) Olanzapina 5 mg (PT/H/0487/002/DC) dez
X Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 7,5 mg
25.73 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLO) anzapina (PT/H/0487/003/DC) ez
25.74 Medicamento Substancias Aparentadas Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Aurovitas, Comprimido, 12-dez-22
: (HPLC) P 15 mg (PT/H/1480/005/DC)
i Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Basi, Comprimido orodispersivel, 5
25.75 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina mg (09/H/0140/001) ago
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Ip Infarmed

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.76 Medicamento Substancias Aparentadas Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido 19-2g0-22
. i z -ago-
(HPLC) P orodispersivel, 10 mg (08/H/0454/002) 8
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
25.77 M | 19-ago-22
> edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (08/H/0454/001) 9-ago
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Olanzapina Farmoz, Comprimido orodispersivel,
25.78 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina 5 mg (12/H/0002/001) ago
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido .
25.7 M | 26-jun-22
579 edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 10 mg (07/H/0036/002) E-jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido R
25.80 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (07/H/0036/001) Jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, .
25.81 M | 26-jun-22
5.8 edicamento (HPLC) Olanzapina 10 mg (07/H/0465/002) 6-jun
R Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, R
25.82 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLO) anzapina 5 mg (07/H/0465/001) jun
25.83 Medicamento Substancias Aparentadas Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido, 12-dez-22
: (HPLC) P 15 mg (17/H/0113/005)
X Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Olanzapina Generis, Comprimido,
25.84 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 5 mg (17/H/0113/002) ez
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.85 Medicamento Substancias Aparentadas Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 19-2g0-22
. i z -ago-
(HPLC) P 10 mg (12/H/0001/002) 8
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 5
25. M | 19-ago-22
5.86 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (12/H/0001/001) 9-ago
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Pharmakern, Comprimido
25.87 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (10/H/0345/001) ago
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido orodispersivel, .
25. M | 26-jun-22
5.88 edicamento (HPLC) Olanzapina 10 mg (07/H/0029/002) 6-jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido orodispersivel, 5 R
25.89 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLC) anzapina mg (07/H/0025/001) jun
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido revestido por
25. M | 15-out-22
5.90 edicamento (HPLC) Olanzapina pelicula, 10 mg (06/H/0302/004) 5-out
R Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Olanzapina tolLife, Comprimido revestido por
25.91 Med t Ol 27-set-22
edicamento (HPLC) anzapina pelicula, 2,5 mg (06/H/0302/001) €
5.9 Medicamento Substancias Aparentadas Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido revestido por 29-set-22
' (HPLC) P pelicula, 5 mg (06/H/0302/002)
i Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
25.93 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 10 mg (FR/H/0404/008/DC) e
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
25.94 Medicamento Substancias Aparentadas Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel, 12-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P 15 mg (FR/H/0404/009/DC)
. Substancias Aparentadas . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
25. M | 12-dez-22
5.95 edicamento (HPLC) Olanzapina 20 mg (FR/H/0404/010/DC) dez
. Substancias Aparentadas . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
25.96 Med t Ol 28-nov-22
edicamento (HPLC) anzapina 5 mg (FR/H/0404/007/DC) nov
. Substancias Aparentadas Dossier de AIM, Omeprazol Basi, P6 para solugdo para perfusdo,
25.97 M | -set-22
5.9 edicamento (HPLC) Omeprazo 40 mg (13/H/0063/001) 30-set
. Substancias Aparentadas Dossier de AIM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 10 mg
25.98 Med t Rab | 20-ago-22
edicamento (HPLC) abeprazo (SE/H/1826/001) ago
. Substancias Aparentadas Dossier de AIM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 20 mg
25. M R | 20-ago-22
5.99 edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/002) 0-ago
R Substancias Aparentadas ) . Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido
25.100 Med t S tat 03-fev-23
edicamento (HPLC) invastatina por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002) ev
2%.1 Medicamento Substancias Aparentadas Amissulprida Dossier de AIM, Amissulprida Generis, Comprimido, 10-ian-23
: (TLC) P 200 mg (03/H/0472/003) 1
X Substancias Aparentadas X . Dossier de AIM, Amissulprida Generis, Comprimido, X
26.2 Med t Al lprid 10-jan-23
edicamento (TL0) missulprida 50 mg (03/H/0472/001) jan
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
2.3 Medicamento Substancias Aparentadas Clomioramina Dossier de AIM, Anafranil, Comprimido de libertagdo prolongada, 10-ian-23
. i i -jan-
(TLO) P 75 mg (6/7/84) !
Doseamento
27.1 Medicamento . - L. Cloreto de sédio Pharmassure 78, version 1, agosto 2021 02-mar-22
(Titulagdo Potenciométrica)
D t
27.2 Medicamento _ Joseamento Glicina EP 11.0 - Glycine 30-dez-22
(Titulagdo Potenciométrica)
Doseamento .
28.1 Medicamento . Acido maleico EP 11.0 - Maleic acid 30-dez-22
(Volumetria)
X Ensaio de Dissolugdo L . Dossier de AlM, Cetirizina Ratiopharm, Comprimido revestido
29.1 Med t Dicloridrato d t 16- -22
edicamento (HPLO) icloridrato de cetirizina por pelicula, 10 mg (PT/H/2344/001/MR) mar
. Ensaio de Dissolugdo Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente,
29.2 M E | 21-dez-22
9 edicamento (HPLO) someprazo 20 mg (09/H/0131/001) dez
R Ensaio de Dissolugdo Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente,
29.3 Med t E | 27-dez-22
edicamento (HPLO) someprazo 40 mg (09/H/0131/002) ez
0.4 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Esomenrazol Dossier de AIM, Esomeprazol Generis, Capsula gastrorresistente, 27-dez-22
’ (HPLC) P 20 mg (09/H/0130/001)
i Ensaio de Dissolugdo Dossier de AlM, Esomeprazol Generis, Capsula gastrorresistente,
29.5 Med t E | 27-dez-22
edicamento (HPLC) someprazo 40 mg (09/H/0130/002) ez
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
20.6 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Esomenrazol Dossier de AIM, Esomeprazol Krka, Capsula gastrorresistente, 20 21-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P mg (09/H/0094/001)
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
29.7 M E -jan-2
o edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 120 mg (NL/H/3151/004/DC) 09-jan-23
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por X
29.8 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 30 mg (NL/H/3151/001/DC) Jan
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
29. M E -jan-2
9.9 edicamento (HPLO) toricoxib pelicula, 90 mg (NL/H/3151/003/DC) 09-jan-23
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por X
29.10 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 60 mg (NL/H/3151/002/DC) Jan
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por .
29.11 M | 26-jun-22
9 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (15/H/0187/001) 6-jun
R Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por .
29.12 Med t Ilvabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (15/H/0187/002) Jun
29.13 Medicamento Ensaio de Dissolugdo \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por 27-iun-22
' (HPLC) pelicula, 5 mg (PT/H/1602/001/DC) L
i Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por .
29.14 Med t Ilvabrad 27-jun-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (PT/H/1602/002/DC) jun
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
29.15 Medicamento Ensaio de Dissolugdo \vabradina Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por 29-set-22
. i -set-
(HPLC) pelicula, 5 mg (HU/H/0439/001/DC)
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
29.1 M | 29-set-22
9.16 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (HU/H/0439/002/DC) 9-set
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
29.17 Med t Ivabrad 10-ago-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 5 mg (NL/H/3783/001/DC) ago
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
29.1 M | 10- -22
9.18 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (NL/H/3783/002/DC) 0-ago
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por X
29.19 Med t lvabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 5 mg (16/H/0068/001) Jun
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por .
29.2 M | 26-jun-22
9.20 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 7,5 mg (16/H/0068/002) 6-jun
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Levetiracetam Vitoria, Comprimido revestido
29.21 Med t Levet t 07- -22
edicamento (HPLC) evetiracetam por pelicula, 1000 mg (11/H/0318/003) mar
29.22 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Levetiracetam Dossier de AIM, Levetiracetam Vitéria, Comprimido revestido 07-mar-22
' (HPLC) por pelicula, 250 mg (11/H/0318/001)
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Levetiracetam Vitéria, Comprimido revestido
29.23 Med t Levet t 07- -22
edicamento (HPLC) evetiracetam por pelicula, 500 mg (11/H/0318/002) mar
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
29.24 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Memantina Dossier de AIM, Memantina tolLife, Comprimido revestido por 05-abr-22
. i i -abr-
(HPLC) pelicula, 10 mg (12/H/0159/001)
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Memantina toLife, Comprimido revestido por
29.2 M M -abr-22
9.25 edicamento (HPLO) emantina pelicula, 20 mg (12/H/0159/002) 05-abr
X Ensaio de Dissolugdo Dossier de AIM, Montelucaste Vitéria, Comprimido para
29.26 Med t Montel t 09-ago-22
edicamento (HPLC) ontelucaste mastigar, 5 mg (12/H/0006/002) ago
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 10
29.27 M | 15-dez-22
9 edicamento (HPLO) Olanzapina mg (PT/H/0553/002/DC) 5-dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 5
29.28 Med t (o] 20-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina meg (PT/H/0553/001/DC) ez
. Ensaio de Dissolugdo i Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
29.2 M | 13-dez-22
9.29 edicamento (HPLO) Olanzapina 10 mg (PT/H/0487/004/DC) 3-dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
29.30 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 15 mg (PT/H/0487/005/DC) .
29.31 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 12-dez-22
‘ (HPLC) P 5 mg (PT/H/0487/002/DC)
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 7,5 mg
29.32 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina (PT/H/0487/003/DC) ez

IMP-LAB/078/07

17/55



Ip Infarmed

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
29.33 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Aurovitas, Comprimido, 12-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P 15 mg (PT/H/1480/005/DC)
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Basi, Comprimido orodispersivel, 5
29.34 M | 19-ago-22
9.3 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (09/H/0140/001) 9-ago
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
29.35 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 10 mg (08/H/0454/002) ago
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
29. M | 19-ago-22
936 edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (08/H/0454/001) 9-ago
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Farmoz, Comprimido orodispersivel,
29.37 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLO) anzapina 5 mg (12/H/0002/001) ago
. Ensaio de Dissolugdo i Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido,
29. M | 12-dez-22
9.38 edicamento (HPLC) Olanzapina 15 mg (17/H/0113/005) dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Generis, Comprimido,
29.39 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLO) anzapina 5 mg (17/H/0113/002) ez
29.40 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 19-380-22
: (HPLC) P 10 mg (12/H/0001/002) B
i Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 5
29.41 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina mg (12/H/0001/001) ago
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N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
29.42 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Pharmakern, Comprimido 19-2g0-22
. i z -ago-
(HPLC) P orodispersivel, 5 mg (10/H/0345/001) 8
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
29.4 M | 12-dez-22
9.43 edicamento (HPLC) Olanzapina 10 mg (FR/H/0404/008/DC) dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
29.44 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 15 mg (FR/H/0404/009/DC) ez
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
29.4 M | 12-dez-22
9.45 edicamento (HPLC) Olanzapina 20 mg (FR/H/0404/010/DC) dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
29.46 Med t Ol 28-nov-22
edicamento (HPLC) anzapina 5 mg (FR/H/0404/007/DC) nov
. Ensaio de Dissolugdo Dossier de AIM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 10 mg
29.47 M R | 20-ago-22
9 edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/001) 0-ago
R Ensaio de Dissolugdo Dossier de AlM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 20 mg
29.48 Med t Rab | 20-ago-22
edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/002) ago
29.49 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Tadalafil Dossier de AIM, Tadalafil Mylan, Comprimido revestido por 93-mai-22
' (HPLC) pelicula, 20 mg (EMEA/H/C/3787)
i Ensaio de Dissolugdo ! Dossier de AIM, Tadalafil Ratiopharm, Comprimido revestido por .
29.50 Med t Tadalafil 23-mai-22
edicamento (HPLC) adatat pelicula, 20 mg (DE/H/4053/004/DC) mat
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
29.51 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Tadalafil Dossier de AlM, Tadalafil Teva, Comprimido revestido por 23-mai-22
. i i -mai-
(HPLC) pelicula, 20 mg (DE/H/4013/004/DC)
. Ensaio de Dissolugdo . . Dossier de AIM, Amissulprida Aurovitas, Comprimido, 200 mg
1 M Al | -abr-22
30 edicamento (UV-VIS) missulprida (PT/H/1512/003/DC) 05-abr:
. Ensaio de Dissolugdo . ) Dossier de AIM, Amissulprida Mylan, Comprimido,
30.2 Med t A lprid 05-abr-22
edicamento (UV-VIS) missulprida 50 mg (SK/H/0150/001/DC) abr
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido,
. M Al | -dez-22
30.3 edicamento (UV-VIS) mitriptilina 10 mg (1/49/62) 09-dez
X Ensaio de Dissolugdo L Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido,
30.4 Med t Amitriptil 09-dez-22
edicamento (UV-VIS) mitriptilina 25 mg (1/49/62) ez
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido,
. M Al | -dez-22
30.5 edicamento (UV-VIS) mitriptilina 75 mg (6/71/92) 09-dez
R Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Bisoprolol Generis 5 mg Comprimidos,
30.6 Med t B lol 12-dez-22
edicamento (UV-VIS) soprolo Comprimido revestido, 5 mg (04/H/0318/001) .
30.7 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido 28-iun-22
’ (UV-VIS) por pelicula, 30 mg (16/H/0071/001) L
30.8 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido 28-iun-22
’ (UV-VIS) por pelicula, 60 mg (16/H/0071/002) !
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
30.9 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido 28-un-22
. | -, -
(UV-VIS) por pelicula, 90 mg (16/H/0071/003) !
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por .
1 M E 28-jun-22
30.10 edicamento (UV-VIS) toricoxib pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) &jun
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por X
30.11 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt pelicula, 60 mg (16/H/0023/002) jun
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por .
12 M E 28-jun-22
30 edicamento (UV-VIS) toricoxib pelicula, 90 mg (16/H/0023/003) &un
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido X
30.13 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt por pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) Jun
3014 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido 28-iun-22
' (UV-VIS) por pelicula, 60 mg (16/H/0029/002) !
R Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido .
30.15 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt por pelicula, 90 mg (16/H/0029/003) jun
30.16 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido 28-iun-22
' (UV-VIS) por pelicula, 60 mg (16/H/0072/002) L
i Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido .
30.17 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt por pelicula, 90 mg (16/H/0072/003) jun
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
30.18 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib ratiopharm, Comprimido revestido 21-dez-22
. | -aez-,
(UV-VIS) por pelicula, 120 mg (DE/H/5032/004/DC)
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, Etoricoxib ratiopharm, Comprimido revestido
1 M E 21-dez-22
30.19 edicamento (UV-VIS) toricoxib por pelicula, 30 mg (DE/H/5032/001/DC) dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por
30.20 Med t Et b 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) orieoxt pelicula, 120 mg (DE/H/5031/004/DC) ez
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por
21 M E 21-dez-22
30 edicamento (UV-VIS) toricoxib pelicula, 30 mg (DE/H/5031/001/DC) dez
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por
30.22 Med t Et b 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt pelicula, 60 mg (DE/H/5031/002/DC) ez
. Ensaio de Dissolugdo o Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por
2 M E 21-dez-22
3023 edicamento (UV-VIS) toricoxib pelicula, 90 mg (DE/H/5031/003/DC) dez
R Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por R
30.24 Med t Et b 13-jul-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt pelicula, 30 mg (EE/H/0211/001/DC) Ju
3025 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por 13-iul-22
: (UV-VIS) pelicula, 60 mg (EE/H/0211/002/DC) L
i Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por i
30.26 Med t Et b 30-jun-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt pelicula, 90 mg (EE/H/0211/003/DC) jun
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
3027 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Furosemida Dossier de AIM, Furosemida Sandoz, Comprimido, 28-dez-22
. i -dez-
(UV-VIS) 40 mg (DE/H/517/01)
Ensaio de Dissolucdo Dossier de AIM, Furosemida Zentiva, Comprimido,
30.28 Medicamento (UV-VIS) ¢ Furosemida 40 mg (1/45) ! P 30-mar-22
. Ensaio de Dissolugdo ) Dossier de AlM, Lasix Retard, Capsula de libertagcdo prolongada,
30.29 Med t F d 13-dez-22
edicamento (UV-VIS) urosemida 60 mg (6/17/78) ez
Ensaio de Dissoluga PA/PH/PTS (21) 18 - PTS219: Dissolution Test, EDQM, octob
30.30 Medicamento nsalo de LIssolucdo Furosemida /PR/ (21) ssolution Tes QM, october 02-mar-22
(UV-VIS) 2021
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido
30.31 Med t lvabrad 27-dez-22
edicamento (UV-VIS) vabradina por pelicula, 5 mg (DE/H/4606/001/E01) ez
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido
.32 M | 27-dez-22
303 edicamento (UV-VIS) vabradina por pelicula, 7,5 mg (DE/H/4606/002/E01) dez
30.33 Medicamento Ensaio de Dissolugdo \abradina Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por 27-dez-22
: (UV-VIS) pelicula, 5 mg (DE/H/4608/001/E01)
30.34 Medicamento Ensaio de Dissolugdo \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por 27-dez-22
: (UV-VIS) pelicula, 7,5 mg (DE/H/4608/002/E01)
X Ensaio de Dissolugdo Dossier de AlM, Lorazepam Generis, Comprimido, X
30.35 Med t L 29-jun-22
edicamento (UV-VIS) orazepam 1 mg (04/H/0311/001) jun
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
30.36 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido 26-iun-22
. i z -jun-
(UV-VIS) P orodispersivel, 10 mg (07/H/0036/002) !
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido .
.37 M | 26-jun-22
303 edicamento (UV-VIS) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (07/H/0036/001) Ejun
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, .
30.38 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (UV-VIS) anzapina 10 mg (07/H/0465/002) jun
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, .
. M | 26-jun-22
30.39 edicamento (UV-VIS) Olanzapina 5 mg (07/H/0465/001) 6-jun
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido
30.40 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) anzapina orodispersivel, 10 mg (11/H/0302/003) ez
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido
41 M | 21-dez-22
30 edicamento (UV-VIS) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (11/H/0302/002) dez
R Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 10
30.42 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) anzapina mg (EMEA/H/C/810) ez
3043 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 15 21-dez-22
‘ (UV-VIS) P mg (EMEA/H/C/810)
i Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 20
30.44 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) anzapina mg (EMEA/H/C/810) ez
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
3045 Medicamento Ensaio de Dissolugdo Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 5 21-dez-22
. i z -dez-
(UV-VIS) P mg (EMEA/H/C/810)
. Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina toLife, Comprimido orodispersivel, .
A4 M | 26-jun-22
30.46 edicamento (UV-VIS) Olanzapina 10 mg (07/H/0029/002) 6-jun
X Ensaio de Dissolugdo . Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido orodispersivel, 5 X
30.47 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (UV-VIS) anzapina mg (07/H/0025/001) jun
. Ensaio de Dissolugdo . . Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido
4 M -fev-2
30.48 edicamento (UV-VIS) Sinvastatina por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002) 03-fev-23
Identificacd Dossier de AIM, Socian, C imido,
31.1 Medicamento en(_lll-lé)agao Amissulprida osster e50 mg (iygg/gsc;mprlml ° 03-mar-22
Identificacdo Dossier de AIM, Bertocil, Colirio, solucéo,
31.2 Medicamento (TILIC) ¢ Cloridrato de betaxolol I 5 meg/mlL (1/I61/8I7)I ue 15-out-22
R Identificagdo Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente,
313 Med t E | 21-dez-22
edicamento (TLO) someprazo 20 mg (09/H/0131/001) ez
314 Medicamento Identificagdo Esomenrazol Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente, 27-dez-22
’ (TLC) P 40 mg (09/H/0131/002)
i Identificagdo Dossier de AlM, Esomeprazol Generis, Capsula gastrorresistente,
315 Med t E | 27-dez-22
edicamento (TL0) someprazo 20 mg (09/H/0130/001) ez
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
316 Medicamento Identificagdo Esomenrazol Dossier de AlM, Esomeprazol Generis, Capsula gastrorresistente, 27-dez-22
. i z -dez-
(TLC) P 40 mg (09/H/0130/002)
. Identificagdo Dossier de AIM, Esomeprazol Krka, Capsula gastrorresistente, 20
1.7 M E | 21-dez-22
3 edicamento (TLO) someprazo mg (09/H/0094/001) dez
X Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por X
31.8 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (TLO) oricoxt pelicula, 120 mg (NL/H/3151/004/DC) Jan
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
1. M E -jan-2
31.9 edicamento (TLO) toricoxib pelicula, 30 mg (NL/H/3151/001/DC) 09-jan-23
. Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por R
31.10 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (TLC) oricoxt pelicula, 90 mg (NL/H/3151/003/DC) Jan
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
1.11 M E -jan-2
3 edicamento (TLO) toricoxib pelicula, 60 mg (NL/H/3151/002/DC) 09-jan-23
R Identificagdo Dossier de AIM, Dexametasona Krka, Solugdo injetavel ou para R
31.12 Med t Fosfato de d t 09-jun-22
edicamento (TLC) ostato de dexametasona perfusio, 4 mg/mL (HR/H/0139/001/DC) Jun
31.13 Medicamento Identificagdo Furosemida Dossier de AIM, Furosemida Sandoz, Comprimido, 28-dez-22
' (TLC) 40 mg (DE/H/517/01)
i Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por i
31.14 Med t Ilvabrad 26-jun-22
edicamento (TLC) vabradina pelicula, 5 mg (15/H/0187/001) jun
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
31.15 Medicamento Identificagdo \vabradina Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por 26-iun-22
. i -jun-
(TLC) pelicula, 7,5 mg (15/H/0187/002) !
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por .
11 M | 27-jun-22
31.16 edicamento (TLC) vabradina pelicula, 5 mg (PT/H/1602/001/DC) Jun
X Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por X
31.17 Med t Ivabrad 27-jun-22
edicamento (TLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (PT/H/1602/002/DC) jun
. Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
1.1 M | 29-set-22
31.18 edicamento (TLO) vabradina pelicula, 5 mg (HU/H/0439/001/DC) 9-set
X Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
31.19 Med t Ilvabrad 29-set-22
edicamento (TLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (HU/H/0439/002/DC) s¢
. Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por .
1.2 M | 26-jun-22
31.20 edicamento (TLO) vabradina pelicula, 5 mg (16/H/0068/001) 6-jun
R Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por R
31.21 Med t Ilvabrad 26-jun-22
edicamento (TLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (16/H/0068/002) Jun
321 Medicamento Identificagdo Amissulprida Dossier de AIM, Amissulprida Aurovitas, Comprimido, 200 mg 05-abr-22
) (FTIR) P (PT/H/1512/003/DC)
X Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
32.2 Med t Ol 13-dez-22
edicamento (FTIR) anzapina 10 mg (PT/H/0487/004/DC) e

IMP-LAB/078/07

27155



Ip Infarmed

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
323 Medicamento Identificagdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 12-dez-22
. i z -dez-
(FTIR) P 15 mg (PT/H/0487/005/DC)
. Identificagdo i Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
2.4 M | 12-dez-22
3 edicamento (FTIR) Olanzapina 5 mg (PT/H/0487/002/DC) dez
. Identificagdo ) Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 7,5 mg
32.5 Med t (o] 12-dez-22
edicamento (FTIR) anzapina (PT/H/0487/003/DC) ez
. Identificagdo i Dossier de AIM, Olanzapina Aurovitas, Comprimido,
2. M | 12-dez-22
32.6 edicamento (FTIR) Olanzapina 15 mg (PT/H/1480/005/DC) dez
X Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Generis, Comprimido,
32.7 Med t (o] 12-dez-22
edicamento (FTIR) anzapina 15 mg (17/H/0113/005) ez
. Identificagdo i Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido,
2. M | 12-dez-22
32.8 edicamento (FTIR) Olanzapina 5 mg (17/H/0113/002) dez
X Doseamento oL . Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido
33.1 Med t Acid 6rb 03-fev-23
edicamento (HPLC) cido ascorbico por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002) ev
332 Medicamento Doseamento Acido clavulanico Dossier de AIM, Betamox, P6 para suspensdo oral, 250 mg/5 mL 29-fev-23
’ (HPLC) +62,5 mg/5 mL (6/41/87)
X Doseamento X . Dossier de AIM, Amissulprida Aurovitas, Comprimido, 200 mg
33.3 Med t A lprid 05-abr-22
edicamento (HPLC) missulprida (PT/M/1512/003/DC) abr
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N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.4 Medicamento Doseamento Amissulprida Dossier de AIM, Amissulprida Mylan, Comprimido, 05-abr-22
. i i -abr-
(HPLC) P 50 mg (SK/H/0150/001/DC)
Doseamento Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido,
. Medi Amitriptili -dez-22
33.5 edicamento (HPLO) mitriptilina 10 mg (1/49/62) 09-dez
Doseamento Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido,
33.6 Medi t Amitriptili 09-dez-22
edicamento (HPLO) mitriptilina 25 mg (1/49/62) ez
Doseamento Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido,
7 Medi Amitriptili -dez-22
33 edicamento (HPLO) mitriptilina 75 mg (6/71/92) 09-dez
X Doseamento o Dossier de AIM, Betamox, P6 para suspensdo oral, 250 mg/5 mL
33.8 Med t A | 22-fev-23
edicamento (HPLO) moxicilina +62,5 ma/5 ml (6/41/87) ev
. Doseamento . Dossier de AIM, Aripiprazol Mylan Pharma, 1 mg/mL
. M A | 1-fev-2
339 edicamento (HPLC) ripiprazo (15/H/0085/001) 01-fev-23
D t Dossier de AlM, Aripi | Mylan Ph , 1 L
3310 Medicamento oreamento Benzoato de sodio osier de AIM, Arpfratol Myl Pharm, 1 me/m OLfev-23
33.11 Medicamento Doseamento BHA Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido 03-fev-23
' (HPLC) por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002)
i Doseamento . Dossier de AlM, Bisoprolol Generis 5 mg Comprimidos,
33.12 Med t B lol 12-dez-22
edicamento (HPLC) 1soprolo Comprimido revestido, 5 mg (04/H/0318/001) e
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
. Doseamento ; . . . .
33.13 Medicamento (HPLO) Cafeina USP 2022, Caffeine Citrate Oral Solution, 2013 08-jul-22
. Doseamento . Dossier de AIM, Cefazolina Hikma IV, P4 e solvente para solugdo i
14 M fazol 1- -22
3 edicamento (HPLC) Cefazolina injectavel, 1000 mg/10 mL (1/162/73) 31-mai
D t Dossier de AIM, Bertocil, Colirio, solugio,
33.15 Medicamento o?eHT:Tce)n ° Cloreto de benzalcénio ossier ae 5 mg/ni[ (olc/lsl/(;;r)lo solugdo 15-out-22
Doseamento Dossier de AIM, Bertocil, Colirio, solucéo,
33.16 Medicamento (HPLO) Cloridrato de betaxolol I 5 meg/mlL (1/I61/8I7)I ue 15-out-22
X Doseamento Dossier de AIM, Dexametasona Kabi, Solugdo injectavel, 4 mg/mL
33.17 Med t D t 21-dez-22
edicamento (HPLO) exametasona (16/H/0117/001) ez
3318 Medicamento Doseamento Dexametasona Dossier de AIM, Dexametasona Pharmakern, Solugdo injectavel, 21-dez-22
‘ (HPLC) 4 mg/mL (19/H/0025/001)
X Doseamento L . Dossier de AlM, Cetirizina Ratiopharm, Comprimido revestido
33.19 Med t Dicloridrato d t 16- -22
edicamento (HPLO) icloridrato de cetirizina por pelicula, 10 mg (PT/H/2344/001/MR) mar
33.20 Medicamento Doseamento Esomenrazol Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente, 21-dez-22
‘ (HPLC) P 20 mg (09/H/0131/001)
X Doseamento Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente,
33.21 Med t E | 27-dez-22
edicamento (HPLC) someprazo 40 mg (09/H/0131/002) ez
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N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.22 Medicamento Doseamento Esomenrazol Dossier de AlM, Esomeprazol Generis, Capsula gastrorresistente, 27-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P 20 mg (09/H/0130/001)
. Doseamento Dossier de AIM, Esomeprazol Generis, Cdpsula gastrorresistente,
2 M E | 27-dez-22
33.23 edicamento (HPLO) someprazo 40 mg (09/H/0130/002) dez
X Doseamento Dossier de AIM, Esomeprazol Krka, Capsula gastrorresistente, 20
33.24 Med t E | 21-dez-22
edicamento (HPLO) someprazo mg (09/H/0094/001) ez
. Doseamento L Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido .
2 M E 28-jun-22
33.25 edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 30 mg (16/H/0071/001) &un
X Doseamento . Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido X
33.26 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 60 mg (16/H/0071/002) Jun
. Doseamento L Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido .
27 M E 28-jun-22
3 edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 90 mg (16/H/0071/003) &jun
X Doseamento L Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por X
33.28 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) Jun
33.29 Medicamento Doseamento Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por 28-iun-22
' (HPLC) pelicula, 60 mg (16/H/0023/002) L
X Doseamento L Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por X
33.30 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 90 mg (16/H/0023/003) jun
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.31 Medicamento Doseamento Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por 09-ian-23
. i -jan-
(HPLC) pelicula, 120 mg (NL/H/3151/004/DC) !
. Doseamento o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
.32 M E -jan-2
333 edicamento (HPLO) toricoxib pelicula, 30 mg (NL/H/3151/001/DC) 09-jan-23
X Doseamento . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por X
33.33 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 90 mg (NL/H/3151/003/DC) Jan
. Doseamento o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .
.34 M E -jan-2
33.3 edicamento (HPLO) toricoxib pelicula, 60 mg (NL/H/3151/002/DC) 09-jan-23
Doseamento Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido X
33.35 Medi t Etoricoxib 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) jun
Doseamento Dossier de AIM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido .
. Medi Etoricoxi 28-jun-22
33.36 edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 60 mg (16/H/0029/002) &un
Doseamento Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido X
33.37 Medi t Etoricoxib 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 90 mg (16/H/0029/003) Jun
33.38 Medicamento Doseamento Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido 28-iun-22
' (HPLC) por pelicula, 60 mg (16/H/0072/002) 1
Doseamento Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido R
33.39 Medi t Etoricoxib 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 90 mg (16/H/0072/003) jun
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N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.40 Medicamento Doseamento Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por 13-iul-22
B | -Jul-
(HPLC) pelicula, 30 mg (EE/H/0211/001/DC) !
. Doseamento L Dossier de AIM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por )
41 M E 13-jul-22
3 edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 60 mg (EE/H/0211/002/DC) 3u
. Doseamento L Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por .
33.42 Med t Et b 30-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 90 mg (EE/H/0211/003/DC) jun
. Doseamento Dossier de AIM, Ozempic - CTS, Solugdo injectdvel em caneta pré- .
4 M F | 25-jul-22
3343 edicamento (HPLC) eno cheia, 0,5 mg/0,37 ml (EMEA/H/C/4174/1l) >ju
X Doseamento Dossier de AIM, Dexametasona Krka, Solugdo injetavel ou para X
33.44 Med t Fosfato de d t. 09-jun-22
edicamento (HPLC) ostato de dexametasona perfusio, 4 mg/mL (HR/H/0139/001/DC) Jun
Doseamento
33.45 Medicamento (HPLO) Furosemida BP 2022, Furosemide Injection 03-mai-22
X Doseamento . Dossier de AlM, Furosemida Labesfal, Solugdo injectavel, 20
33.46 Med t F d 01-fev-23
edicamento (HPLC) urosemida mg/2 mL (01/H/0128/001) ev
33.47 Medicamento Doseamento Furosemida Dossier de AlM, Lasix Retard, Capsula de libertagdo prolongada, 13-dez-22
‘ (HPLC) 60 mg (6/17/78)
X Doseamento . Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por R
33.48 Med t Ivabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 5 mg (15/H/0187/001) jun
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.49 Medicamento Doseamento \vabradina Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por 26-iun-22
. i -jun-
(HPLC) pelicula, 7,5 mg (15/H/0187/002) !
. Doseamento X Dossier de AIM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por )
. M | 27-jun-22
33.50 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (PT/H/1602/001/DC) jun
X Doseamento . Dossier de AlM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por X
33.51 Med t Ivabrad 27-jun-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 7,5 mg (PT/H/1602/002/DC) jun
. Doseamento i Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
.52 M | 29-set-22
33.5 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (HU/H/0439/001/DC) 9-set
X Doseamento . Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
33.53 Med t lvabrad 29-set-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (HU/H/0439/002/DC) s¢
. Doseamento . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
.54 M | 10- -22
33.5 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (NL/H/3783/001/DC) 0-ago
R Doseamento . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
33.55 Med t Ivabrad 10-ago-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 7,5 mg (NL/H/3783/002/DC) ago
33.56 Medicamento Doseamento \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido 27-dez-22
' (HPLC) por pelicula, 5 mg (DE/H/4606/001/E01)
33.57 Medicamento Doseamento \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido 27-dez-22
' (HPLC) por pelicula, 7,5 mg (DE/H/4606/002/E01)
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27102/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.58 Medicamento Doseamento \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por 27-dez-22
. i _dez-
(HPLC) pelicula, 5 mg (DE/H/4608/001/E01)
. Doseamento X Dossier de AIM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por )
. M | 26-jun-22
33.59 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (16/H/0068/001) 6-jun
X Doseamento . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por X
33.60 Med t Ivabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (16/H/0068/002) jun
33.61 Medicamento Doseamento Latanoprost Dossier de AlM, Enicil Duo, Colirio, solugdo, 0,05 mg/mL + 5 11-jan-23
: (HPLC) P mg/mL (16/H/0042/001) )
X Doseamento . Dossier de AlM, Levetiracetam Alter, Comprimido revestido por
33.62 Med t Levet| t 07- -22
edicamento (HPLC) evetiracetam pelicula, 250 mg (10/H/0399/001) mar
33.63 Medicamento Doseamento Levetiracetam Dossier de AIM, Levetiracetam Tirbas, Comprimido revestido por 07-mar-22
’ (HPLC) pelicula, 1000 mg (11/H/0268/004)
Doseamento Dossier de AIM, Levetiracetam Zentiva, Comprimido revestido
33.64 Medi t Leveti t 05- -22
edicamento (HPLC) evetiracetam por pelicula, 500 mg (EE/H/0163/002/DC) mar
33.65 Medicamento Doseamento Levobupivacaina Dossier de AIM, Levobupivacaina Kabi, Solugdo injetavel ou para 26-abr-22
' (HPLC) P perfusdo, 5 mg/mL (NL/H/2881/04/DC)
R Doseamento Dossier de AlM, Lorazepam Generis, Comprimido, .
33.66 Med t L 29-jun-22
edicamento (HPLC) orazepam 1 mg (04/H/0311/001) o
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LISTA DE ENSAIOS SOB ACREDITAGAO FLEXIVEL

Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edigdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDICAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovacao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.67 Medicamento Doseamento Maleato de Timolol Dossier de AIM, Enicil Duo, Colirio, solugdo, 0,05 mg/mL + 5 11-jan-23
. i i -jan-
(HPLC) mg/mL (16/H/0042/001) !
. Doseamento ) Dossier de AIM, Memantina toLife, Comprimido revestido por
. M M -abr-22
33.68 edicamento (HPLO) emantina pelicula, 10 mg (12/H/0159/001) 05-abr:
. Doseamento . Dossier de AIM, Memantina tolLife, Comprimido revestido por
33.69 Med t M t 05-abr-22
edicamento (HPLC) emantina pelicula, 20 mg (12/H/0159/002) abr
. Doseamento Dossier de AIM, Montelucaste Vitdria, Comprimido para
7 M M | - -22
33.70 edicamento (HPLC) ontelucaste mastigar, 5 mg (12/H/0006/002) 09-ago
X Doseamento o . Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido,
33.71 Med t Nicot d 29-dez-22
edicamento (HPLO) icotinamida Associacio (6/116) ez
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 10
72 M | 15-dez-22
33 edicamento (HPLO) Olanzapina mg (PT/H/0553/002/DC) 5-dez
X Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 5
33.73 Med t Ol 20-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina meg (PT/H/0553/001/DC) .
33.74 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 13-dez-22
‘ (HPLC) P 10 mg (PT/H/0487/004/DC)
X Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido,
33.75 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 15 mg (PT/H/0487/005/DC) e
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Anexo Técnico de Acreditagdo L0460-1 Edicdo N° 22 de 2022-11-30
N° EDIGAO 01/2023 DATA DE EMISSAO 27/02/2023 Aprovagao Técnica: MAM / PM
. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.76 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 12-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P 5 mg (PT/H/0487/002/DC)
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Aurobindo, Comprimido, 7,5 mg
77 M | 12-dez-22
33 edicamento (HPLC) Olanzapina (PT/H/0487/003/DC) dez
X Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Aurovitas, Comprimido,
33.78 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 15 mg (PT/H/1480/005/DC) ez
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Basi, Comprimido orodispersivel, 5
7 M | 19- -22
33.79 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (09/H/0140/001) 9-ago
. Doseamento . Dossier de AlM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
33.80 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 10 mg (08/H/0454/002) ago
. Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
.81 M | 19- -22
338 edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (08/H/0454/001) 9-ago
R Doseamento . Dossier de AlM, Olanzapina Farmoz, Comprimido orodispersivel,
33.82 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLO) anzapina 5 mg (12/H/0002/001) ago
33.83 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido 26-iun-22
: (HPLC) P orodispersivel, 10 mg (07/H/0036/002) !
X Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido X
33.84 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (07/H/0036/001) jun
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.85 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, 26-iun-22
. i z -jun-
(HPLC) P 10 mg (07/H/0465/002) !
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, )
. M | 26-jun-22
33.86 edicamento (HPLC) Olanzapina 5 mg (07/H/0465/001) 6-jun
X Doseamento . Dossier de AlM, Olanzapina Generis, Comprimido,
33.87 Med t (o] 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 15 mg (17/H/0113/005) ez
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido,
. M | 12-dez-22
33.88 edicamento (HPLC) Olanzapina 5 mg (17/H/0113/002) dez
. Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel,
33.89 Med t (o] 19-ago-22
edicamento (HPLO) anzapina 10 mg (12/H/0001/002) ago
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 5
. M | 19-ago-22
33.90 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (12/H/0001/001) 9-ago
X Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Pharmakern, Comprimido
33.91 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (10/H/0345/001) ago
33.92 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido 21-dez-22
' (HPLC) P orodispersivel, 10 mg (11/H/0302/003)
i Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido
33.93 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (11/H/0302/002) e
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.04 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 10 21-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P mg (EMEA/H/C/810)
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 15
. M | 21-dez-22
33.95 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (EMEA/H/C/810) dez
. Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 20
33.96 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (HPLO) anzapina mg (EMEA/H/C/810) ez
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 5
.97 M | 21-dez-22
33.9 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (EMEA/H/C/810) dez
. Doseamento . Dossier de AIM, Olanzapina toLife, Comprimido orodispersivel, .
33.98 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLC) anzapina 10 mg (07/H/0029/002) Jun
. Doseamento i Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido orodispersivel, 5 .
. M | 26-jun-22
33.99 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (07/H/0029/001) 6-jun
X Doseamento . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
33.100 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 10 mg (FR/H/0404/008/DC) ez
33.101 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel, 12-dez-22
‘ (HPLC) P 15 mg (FR/H/0404/009/DC)
X Doseamento . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
33.102 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 20 mg (FR/H/0404/010/DC) e
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33.103 Medicamento Doseamento Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel, 28-nov-22
. i z -nov-
(HPLC) P 5 mg (FR/H/0404/007/DC)
. Doseamento Dossier de AIM, Omeprazol Basi, P6 para solugdo para perfusdo,
.104 M | -set-22
33.10 edicamento (HPLC) Omeprazo 40 mg (13/H/0063/001) 30-set
X Doseamento Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido,
33.105 Med t Pantotenat 29-dez-22
edicamento (HPLC) antotenato Associagio (6/116) ez
. Doseamento o Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido,
Nl M P 29-dez-22
33.106 edicamento (HPLO) iridoxina Associacio (6/116) 9-dez
. Doseamento Dossier de AlM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 10 mg
33.107 Med t Rab | 20-ago-22
edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/001) ago
. Doseamento Dossier de AIM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 20 mg
Nl M R | 20-ago-22
33.108 edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/002) 0-ago
R Doseamento R Dossier de AIM, Ozempic - CTS, Solugdo injectavel em caneta pré-| .
33.109 Med t S lutid 25-jul-22
edicamento (HPLC) emaglutido cheia, 0,5 mg/0,37 ml (EMEA/H/C/4174/11) Ju
33.110 Medicamento Doseamento Sinvastatina Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido 03-fev-23
' (HPLC) por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002)
X Doseamento L Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido,
33.111 Med t T 29-dez-22
edicamento (HPLC) famina Associacio (6/116) e
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo

33.112 Medicamento Doseamento Triotorrelina Dossier de AIM, Decapeptyl 0,1 mg, Pé e solvente para solugdo 30-set-22

. i -set-

(HPLC) P injectavel, 0,1 mg/mL (279/ND/97)
. Identificagdo P . Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido
11 M Al ¢ -fev-2
33.113 edicamento (HPLO) cido ascorbico por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002) 03-fev-23
X Identificagdo o . Dossier de AIM, Betamox, P6 para suspensdo oral, 250 mg/5 mL
33.114 Med t Acido clavul 22-fev-23
edicamento (HPLC) cido clavulanico +62,5 mg/5 mL (6/41/87) ev
. Identificagdo . Dossier de AIM, Betamox, P6 para suspensdo oral, 250 mg/5 mL
A1 M A | 22-fev-2
33.115 edicamento (HPLC) moxicilina +62,5 ma/5 mL (6/41/87) ev-23
. Identificagdo . ) Dossier de AIM, Amissulprida Aurovitas, Comprimido, 200 mg
33.116 Med t A lprid 05-abr-22
edicamento (HPLC) missulprida (PT/H/1512/003/DC) o
. Identificagdo . . Dossier de AIM, Amissulprida Mylan, Comprimido,

117 M A | -abr-22
33 edicamento (HPLO) missulprida 50 mg (SK/H/0150/001/DC) 05-abr
33.118 Medicamento Identificagdo Amitriotilina Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido, 09-dez-22

: (HPLC) P 10 mg (1/49/62)

33.119 Medicamento Identificagdo Amitriotilina Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido, 09-dez-22

: (HPLC) P 25 mg (1/49/62)

33.120 Medicamento Identificagdo Amitriotilina Dossier de AIM, ADT, Comprimido revestido, 09-dez-22

: (HPLC) P 75 mg (6/71/92)
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Atualizacéo
33.121 Medicamento Identificagdo Aribiorazol Dossier de AIM, Aripiprazol Mylan Pharma, 1 mg/mL 01-fev-23
. | | Y4 = -
(HPLC) Pip (15/H/0085/001)
Identificacdo Dossier de AIM, Aripiprazol Mylan Pharma, 1 mg/mL
33.122 Medicamento (HPILC)C Benzoato de sédio (Ilr;;)H/(z)OSS/i)Ol) ¢/ 01-fev-23
X Identificagdo Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido
33.123 Med t BHA 03-fev-23
edicamento (HPLC) por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002) ev
. Identificagdo . Dossier de AlM, Bisoprolol Generis 5 mg Comprimidos,
124 M Bi lol 12-dez-22
3 edicamento (HPLC) 1soprolo Comprimido revestido, 5 mg (04/H/0318/001) dez
Identificacd
33.125 Medicamento e(nHL'LCCa)g 40 Cafeina USP 2022, Caffeine Citrate Oral Solution, 2013 08-jul-22
. Identificagdo . Dossier de AIM, Cefazolina Hikma IV, P6 e solvente para solugdo .
.12 M fazol 1- -22
33.126 edicamento (HPLC) Cefazolina injectavel, 1000 mg/10 mL (1/162/73) 31-mai
Identificaga Dossier de AlM, Bertocil, Colirio, solugéo,
33.127 Medicamento e(nHlpchg)gao Cloreto de benzalcénio ossler de 5 mg/r:[ ?1361/230 R 15-out-22
33.128 Medicamento Identificagdo Cloridrato de betaxolol Dossier de AlM, Bertocil, Colirio, solugdo, 15-0ut-22
‘ (HPLC) 5 mg/mL (1/61/87)
X Identificagdo Dossier de AIM, Dexametasona Kabi, Solugdo injectavel, 4 mg/mL
33.129 Med t D t 21-dez-22
edicamento (HPLC) eXametasona (16/H/0117/001) ez
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Atualizacéo
33.130 Medicamento Identificagdo Dexametasona Dossier de AIM, Dexametasona Pharmakern, Solugdo injectavel, 21-dez-22
. i -dez-
(HPLC) 4 mg/mL (19/H/0025/001)
. Identificagdo L . Dossier de AIM, Cetirizina Ratiopharm, Comprimido revestido
131 M Dicl 16- -22
33.13 edicamento (HPLO) icloridrato de cetirizina por pelicula, 10 mg (PT/H/2344/001/MR) 6-mar-
X Identificagdo Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente,
33.132 Med t E | 21-dez-22
edicamento (HPLO) someprazo 20 mg (09/H/0131/001) ez
. Identificagdo Dossier de AIM, Esomeprazol Emozul, Capsula gastrorresistente,
A M E | 27-dez-22
33.133 edicamento (HPLO) someprazo 40 mg (09/H/0131/002) dez
X Identificagdo Dossier de AlM, Esomeprazol Generis, Capsula gastrorresistente,
33.134 Med t E | 27-dez-22
edicamento (HPLO) someprazo 20 mg (09/H/0130/001) ez
. Identificagdo Dossier de AIM, Esomeprazol Generis, Cdpsula gastrorresistente,
A M E | 27-dez-22
33.135 edicamento (HPLO) someprazo 40 mg (09/H/0130/002) dez
R Identificagdo Dossier de AlM, Esomeprazol Krka, Capsula gastrorresistente, 20
33.136 Med t E | 21-dez-22
edicamento (HPLO) someprazo mg (09/H/0094/001) ez
33137 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido 28-iun-22
' (HPLC) por pelicula, 30 mg (16/H/0071/001) 1
i Identificagdo . Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido i
33.138 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 60 mg (16/H/0071/002) jun
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Atualizacéo
33.139 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AIM, Etoricoxib Bluepharma, Comprimido revestido 28-iun-22
. i -jun-
(HPLC) por pelicula, 90 mg (16/H/0071/003) !
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por .
.14 M E 28-jun-22
33.140 edicamento (HPLO) toricoxib pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) 8-jun
X Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por X
33.141 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 60 mg (16/H/0023/002) jun
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Farmoz, Comprimido revestido por .
142 M E 28-jun-22
33 edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 90 mg (16/H/0023/003) &un
. Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por R
33.143 Med t Et b 09-jan-23
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 120 mg (NL/H/3151/004/DC) Jan
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por .

144 M E ian-2
33 edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 30 mg (NL/H/3151/001/DC) 09-jan-23
33.145 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por 09-ian-23

: (HPLC) pelicula, 90 mg (NL/H/3151/003/DC) )
33.146 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Mylan, Comprimido revestido por 09-ian-23

‘ (HPLC) pelicula, 60 mg (NL/H/3151/002/DC) L

X Identificagdo L Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido X
33.147 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 120 mg (16/H/0023/004) jun
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Atualizacéo
33.148 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido 28-iun-22
. | - -
(HPLC) por pelicula, 60 mg (16/H/0029/002) !
. Identificagdo L Dossier de AIM, Etoricoxib Pentafarma, Comprimido revestido )
.14 M E 28-jun-22
33.149 edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 90 mg (16/H/0029/003) &jun
. Identificagdo L Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido .
33.150 Med t Et b 28-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt por pelicula, 60 mg (16/H/0072/002) jun
. Identificagdo L Dossier de AIM, Etoricoxib Pharmakern, Comprimido revestido .
151 M E 28-jun-22
33.15 edicamento (HPLC) toricoxib por pelicula, 90 mg (16/H/0072/003) &un
X Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por X
33.152 Med t Et b 13-jul-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 30 mg (EE/H/0211/001/DC) u
. Identificagdo o Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por .
A M E 13-jul-22
33.153 edicamento (HPLC) toricoxib pelicula, 60 mg (EE/H/0211/002/DC) 3u
R Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por R
33.154 Med t Et b 30-jun-22
edicamento (HPLC) oricoxt pelicula, 90 mg (EE/H/0211/003/DC) Jun
33.155 Medicamento Identificagdo Fenol Dossier de AIM, Ozempic - CTS, Solugdo injectdvel em caneta pré- 25-iul-22
‘ (HPLC) cheia, 0,5 mg/0,37 ml (EMEA/H/C/4174/11) L
i Identificagdo Dossier de AIM, Dexametasona Krka, Solugdo injetavel ou para i
33.156 Med t Fosfato de d t. 09-jun-22
edicamento (HPLC) ostato de dexametasona perfusdo, 4 mg/mL (HR/H/0139/001/DC) jun
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. Identificagdo ) . — .
33.157 Medicamento (HPLC) Furosemida BP 2022, Furosemide Injection 03-mai-22
X Identificagdo . Dossier de AIM, Furosemida Labesfal, Solugdo injectavel, 20
1 M F 1-fev-2
33.158 edicamento (HPLO) urosemida me/2 mL (01/H/0128/001) 01-fev-23
. Identificagdo ) Dossier de AlM, Lasix Retard, Capsula de libertagcdo prolongada,
33.159 Med t F d 13-dez-22
edicamento (HPLC) urosemida 60 mg (6/17/78) ez
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por .
1 M | 26-jun-22
33.160 edicamento (HPLO) vabradina pelicula, 5 mg (15/H/0187/001) 6-jun
X Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Aurovitas, Comprimido revestido por X
33.161 Med t Ilvabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 7,5 mg (15/H/0187/002) Jun
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por .
.162 M | 27-jun-22
33.16 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 5 mg (PT/H/1602/001/DC) jun
R Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Generis, Comprimido revestido por R
33.163 Med t Ilvabrad 27-jun-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 7,5 mg (PT/H/1602/002/DC) Jun
33.164 Medicamento Identificagdo \vabradina Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por 29-set-22
' (HPLC) pelicula, 5 mg (HU/H/0439/001/DC)
i Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina Krka, Comprimido revestido por
33.165 Med t Ilvabrad 29-set-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (HU/H/0439/002/DC) >¢
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33.166 Medicamento Identificagdo \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por 10-220-22
. | - -,
(HPLC) pelicula, 5 mg (NL/H/3783/001/DC) s
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
167 M | 10-ago-22
33.16 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (NL/H/3783/002/DC) 0-ago
X Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido
33.168 Med t Ivabrad 27-dez-22
edicamento (HPLC) vabradina por pelicula, 5 mg (DE/H/4606/001/E01) ez
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina ratiopharm, Comprimido revestido
A M | 27-dez-22
33.169 edicamento (HPLC) vabradina por pelicula, 7,5 mg (DE/H/4606/002/E01) dez
X Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por
33.170 Med t lvabrad 27-dez-22
edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 5 mg (DE/H/4608/001/E01) <z
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Teva, Comprimido revestido por
171 M | 27-dez-22
3 edicamento (HPLC) vabradina pelicula, 7,5 mg (DE/H/4608/002/E01) dez
R Identificagdo . Dossier de AlM, Ivabradina toLife, Comprimido revestido por R
33.172 Med t Ivabrad 26-jun-22
edicamento (HPLC) vabracina pelicula, 5 mg (16/H/0068/001) Jun
33173 Medicamento Identificagdo \vabradina Dossier de AlM, Ivabradina tolife, Comprimido revestido por 26-iun-22
' (HPLC) pelicula, 7,5 mg (16/H/0068/002) 1
R Identificagdo Dossier de AIM, Enicil Duo, Colirio, solugdo, 0,05 mg/mL + 5 R
33.174 Med t Lat t 11-jan-23
edicamento (HPLC) atanopros mg/mL (16/H/0042/001) Jan
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33.175 Medicamento Identificagdo Levetiracetam Dossier de AlM, Levetiracetam Alter, Comprimido revestido por 07-mar-22
. i -mar-
(HPLC) pelicula, 250 mg (10/H/0399/001)
. Identificagdo . Dossier de AIM, Levetiracetam Tirbas, Comprimido revestido por
17 M Levet 7- -22
33.176 edicamento (HPLC) evetiracetam pelicula, 1000 mg (11/H/0268/004) 07-mar:
X Identificagdo . Dossier de AIM, Levetiracetam Zentiva, Comprimido revestido
33.177 Med t Levet| t 05- -22
edicamento (HPLC) evetiracetam por pelicula, 500 mg (EE/H/0163/002/DC) mar
. Identificagdo . , Dossier de AIM, Levobupivacaina Kabi, Solugdo injetavel ou para
17 M L 26-abr-22
33.178 edicamento (HPLO) evobupivacaina perfusio, 5 mg/mL (NL/H/2881/04/DC) 6-abr
X Identificagdo Dossier de AlM, Lorazepam Generis, Comprimido, X
33.179 Med t L 29-jun-22
edicamento (HPLO) orazepam 1 mg (04/H/0311/001) jun
. Identificagdo . Dossier de AIM, Enicil Duo, Colirio, solugdo, 0,05 mg/mL + 5 A
A M Mal T lol 11-jan-2
33.180 edicamento (HPLO) aleato de Timolo me/mL (16/H/0042/001) jan-23
R Identificagdo X Dossier de AIM, Memantina tolLife, Comprimido revestido por
33.181 Med t M t 05-abr-22
edicamento (HPLC) emantina pelicula, 10 mg (12/H/0159/001) abr
33.182 Medicamento Identificagdo Memantina Dossier de AIM, Memantina tolLife, Comprimido revestido por 05-abr-22
' (HPLC) pelicula, 20 mg (12/H/0159/002)
i Identificagdo Dossier de AIM, Montelucaste Vitdria, Comprimido para
33.183 Med t Montel t 09-ago-22
edicamento (HPLC) ontelucaste mastigar, 5 mg (12/H/0006/002) ago
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33.184 Medicamento Identificagdo Nicotinamida Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido, 29-dez-22
. i icoti i -dez-
(HPLC) Associagdo (6/116)
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 10
i M | 15-dez-22
33.185 edicamento (HPLO) Olanzapina mg (PT/H/0553/002/DC) 5-dez
. Identificagdo i Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 5
33.186 Med t (o] 20-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina meg (PT/H/0553/001/DC) ez
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Basi, Comprimido orodispersivel, 5
.187 M | 19- -22
33.18 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (09/H/0140/001) 9-ago
. Identificagdo i Dossier de AlM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
33.188 Med t (o] 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 10 mg (08/H/0454/002) ago
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Bluepharma, Comprimido
A M | 19- -22
33.189 edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 5 mg (08/H/0454/001) 9-ago
R Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Farmoz, Comprimido orodispersivel,
33.190 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLO) anzapina 5 mg (12/H/0002/001) ago
33.191 Medicamento Identificagdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido 26-iun-22
: (HPLC) P orodispersivel, 10 mg (07/H/0036/002) L
i Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Genedec, Comprimido i
33.192 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (07/H/0036/001) jun
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33.193 Medicamento Identificagdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, 26-iun-22
. i z -jun-
(HPLC) P 10 mg (07/H/0465/002) !
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Generis, Comprimido orodispersivel, .
.194 M | 26-jun-22
33.19 edicamento (HPLC) Olanzapina 5 mg (07/H/0465/001) 6-jun
. Identificagdo ) Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel,
33.195 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina 10 mg (12/H/0001/002) ago
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Nolian, Comprimido orodispersivel, 5
A M | 19- -22
33.196 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (12/H/0001/001) 9-ago
. Identificagdo i Dossier de AIM, Olanzapina Pharmakern, Comprimido
33.197 Med t Ol 19-ago-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (10/H/0345/001) ago
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido
1 M | 21-dez-22
33.198 edicamento (HPLC) Olanzapina orodispersivel, 10 mg (11/H/0302/003) dez
R Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Ratiopharm, Comprimido
33.199 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina orodispersivel, 5 mg (11/H/0302/002) ez
33.200 Medicamento Identificagdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 10 21-dez-22
‘ (HPLC) P mg (EMEA/H/C/810)
i Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 15
33.201 Med t Ol 21-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina mg (EMEA/H/C/810) ez
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33.202 Medicamento Identificagdo Olanzapina Dossier de AlM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 20 21-dez-22
. i z -dez-
(HPLC) P mg (EMEA/H/C/810)
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Teva, Comprimido orodispersivel, 5
.2 M | 21-dez-22
33.203 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (EMEA/H/C/810) dez
. Identificagdo ) Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido orodispersivel, .
33.204 Med t Ol 26-jun-22
edicamento (HPLO) anzapina 10 mg (07/H/0029/002) jun
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina tolLife, Comprimido orodispersivel, 5 .
.2 M | 26-jun-22
33.205 edicamento (HPLC) Olanzapina mg (07/H/0029/001) 6-jun
. Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
33.206 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 10 mg (FR/H/0404/008/DC) ez
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
.207 M | 12-dez-22
33.20 edicamento (HPLC) Olanzapina 15 mg (FR/H/0404/009/DC) dez
R Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
33.208 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (HPLC) anzapina 20 mg (FR/H/0404/010/DC) ez
33.209 Medicamento Identificagdo Olanzapina Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel, 28-nov-22
‘ (HPLC) P 5 mg (FR/H/0404/007/DC)
i Identificagdo Dossier de AIM, Omeprazol Basi, P6 para solugdo para perfuséo,
33.210 Med t (0] | 30-set-22
edicamento (HPLC) meprazo 40 mg (13/H/0063/001) €
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
33011 Medicamento Identificagdo Pantotenato Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido, 29-dez-22
. i -dez-
(HPLC) Associagdo (6/116)
. Identificagdo . Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido,
212 M P 29-dez-22
33 edicamento (HPLO) iridoxina Associacio (6/116) 9-dez
. Identificagdo Dossier de AlM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 10 mg
33.213 Med t Rab | 20-ago-22
edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/001) ago
. Identificagdo Dossier de AIM, Pariet, Comprimido gastrorresistente, 20 mg
214 M R | 20-ago-22
33 edicamento (HPLO) abeprazo (SE/H/1826/002) 0-ago
. Identificagdo . Dossier de AIM, Ozempic - CTS, Solugdo injectavel em caneta pré-| R
33.215 Med t S lutid 25-jul-22
edicamento (HPLC) emaglutido cheia, 0,5 mg/0,37 ml (EMEA/H/C/4174/11) u
. Identificagdo . . Dossier de AIM, Sinvastatina Bluepharma, Comprimido revestido
.21 M -fev-2
33.216 edicamento (HPLC) Sinvastatina por pelicula, 20 mg (02/H/0144/002) 03-fev-23
X Identificagdo L Dossier de AIM, Becozyme Forte, Comprimido revestido,
33.217 Med t T 29-dez-22
edicamento (HPLC) famina Associacio (6/116) ez
33218 Medicamento Identificagdo Triotorrelina Dossier de AIM, Decapeptyl 0,1 mg, Pé e solvente para solugdo 30-set-22
' (HPLC) P injectavel, 0,1 mg/mL (279/ND/97)
D t
34.1 Medicamento o(sj\?rcg; ° Amissulprida Dossier de AIM, Socian, Comprimido, 50 mg (1/60/83) 03-mar-22
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
342 Medicamento Doseamento Furosemida Dossier de AIM, Furosemida Sandoz, Comprimido, 28-dez-22
. i -dez-
(UV-VIS) 40 mg (DE/H/517/01)
Doseamento Dossier de AIM, Furosemida Zentiva, Comprimido,
343 Medicamento (UV-VIS) Furosemida 40 mg (1/45) ! P 30-mar-22
X Identificagdo . . Dossier de AIM, Amissulprida Mylan, Comprimido,
34.4 Med t A lprid 05-abr-22
edicamento (UV-VIS) missulprida 50 mg (SK/H/0150/001/DC) abr
Identificagdo
34.5 Medicamento (U\;—IVISC) Amissulprida Dossier de AIM, Socian, Comprimido, 50 mg (1/60/83) 03-mar-22
X Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib ratiopharm, Comprimido revestido
34.6 Med t Et b 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt por pelicula, 120 mg (DE/H/5032/004/DC) ez
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib ratiopharm, Comprimido revestido
4.7 M E 21-dez-22
3 edicamento (UV-VIS) toricoxib por pelicula, 30 mg (DE/H/5032/001/DC) dez
34.8 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por 21-dez-22
) (UV-VIS) pelicula, 120 mg (DE/H/5031/004/DC)
349 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por 21-dez-22
) (UV-VIS) pelicula, 30 mg (DE/H/5031/001/DC)
i Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por
34.10 Med t Et b 21-dez-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt pelicula, 60 mg (DE/H/5031/002/DC) e
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
3411 Medicamento Identificagdo Etoricoxib Dossier de AlM, Etoricoxib Teva, Comprimido revestido por 21-dez-22
. i -dez-
(UV-VIS) pelicula, 90 mg (DE/H/5031/003/DC)
. Identificagdo o Dossier de AIM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por .
4.12 M E 13-jul-22
3 edicamento (UV-VIS) toricoxib pelicula, 30 mg (EE/H/0211/001/DC) 3u
X Identificagdo . Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por X
34.13 Med t Et b 13-jul-22
edicamento (UV-VIS) oricoxt pelicula, 60 mg (EE/H/0211/002/DC) u
. Identificagdo o Dossier de AlM, Etoricoxib Zentiva, Comprimido revestido por .
4.14 M E -jun-22
3 edicamento (UV-VIS) toricoxib pelicula, 90 mg (EE/H/0211/003/DC) 30un
X Identificagdo ) . —_— .
34.15 Medicamento (UV-VIS) Furosemida BP 2022, Furosemide Injection 03-mai-22
Identificacdo Dossier de AIM, Furosemida Zentiva, Comprimido,
34.16 Medicamento (U\;—IVISC) Furosemida I u40 mgl(1/45) A primi 30-mar-22
R Identificagdo . Dossier de AlM, Lasix Retard, Capsula de libertagdo prolongada,
34.17 Med t F d 13-dez-22
edicamento (UV-VIS) urosemida 60 mg (6/17/78) ez
3418 Medicamento Identificagdo \vabradina Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por 10-380-22
: (UV-VIS) pelicula, 5 mg (NL/H/3783/001/DC) B
i Identificagdo . Dossier de AIM, Ivabradina Mylan, Comprimido revestido por
34.19 Med t Ilvabrad 10-ago-22
edicamento (UV-VIS) vabradina pelicula, 7,5 mg (NL/H/3783/002/DC) ago
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. . . . Data de
N° Produto Ensaio Analito Método de Ensaio L
Atualizacéo
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 10
34.20 Med t Ol 15-dez-22
edicamento (UV-VIS) anzapina meg (PT/H/0553/002/DC) ez
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Alter, Comprimido orodispersivel, 5
4.21 M | 20-dez-22
3 edicamento (UV-VIS) Olanzapina mg (PT/H/0553/001/DC) 0-dez
. Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
34.22 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (UV-VIS) anzapina 10 mg (FR/H/0404/008/DC) ez
. Identificagdo . Dossier de AIM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
4.2 M | 12-dez-22
34.23 edicamento (UV-VIS) Olanzapina 15 mg (FR/H/0404/009/DC) dez
R Identificagdo . Dossier de AlM, Olanzapina Zentiva, Comprimido orodispersivel,
34.24 Med t Ol 12-dez-22
edicamento (UV-VIS) anzapina 20 mg (FR/H/0404/010/DC) .
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