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Requerimento

Criado em Texto Arq. escl. Enderegco

09/10/2024 Para o item 3 - ACETILCISTEINA - Xarope 20 mg/ml, serdo aceitos produtos que possuam isengdo de registro o .
. N3o ha arquivo anexado.
17:42 de medicamento conforme a RDC 27/20107?

sabrine.k@inovamedhospitalar.com / (54)
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2106-7930
Resposta
. Arq.
Criadoem Texto Enderego
resp.

Em resposta ao esclarecimento segue: A Acetilcisteina é uma substancia que pode ser encontrada na forma de xarope e

também como um suplemento alimentar em granulado ou comprimidos efervescentes . Nota-se claramente a existéncia ) )
Prefeitura https://lanceeletronic

de diferenca entre ambos. A Acetilcisteina como medicamento, necessita de registro junto a ANVISA e possui um o ]
Municipal o.blob.core.windows.n

processo de registro mais rigoroso que exige a comprovacao de eficacia ou bioequivaléncia, entre outros requisitos. Este i

11/10/2024 o ) ) o o ] de et/impeachmentansw

por sua vez, sendo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, )

17:18 o ) ) o . L R . Jacupirang ers/ab4a4731ed40445
paliativa ou para fins de diagndstico. Ja a definicdo de suplemento, no entanto, prevé que estes produtos ndo tratam,

_ cbeebe3d18cd8fcic.p
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curam ou previnem doencas. Assim, é necessario ressaltar que suplemento alimentar contendo Acetilcisteina ndo pode
ser utilizado e nem comercializado em substituicdo a um medicamento contendo Acetilcisteina. Nesse caso,portanto,

solicitamos o Registro da Anvisa desse item como medicamento e sua respectiva BULA.
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