MCTA — DADOS REGULATORIOS

1. INFORMAGCOES GERAIS

e Nome Produto: RYBELSUS
e Registro Anvisa: 26/10/2020
e Substancia Ativa: SEMAGLUTIDA
e Categoria Regulatoria: Biologico
e Publicacdo DOU: 26/10/2020
o Classe Terapéutica: ANTIDIABETICOS
e Cobdigo ATC: A10BJO6
e Concentracdo: 3/7/14 MG
e Forma Farmacéutica: COM OR
e Apresentacdo Comercial: CT BLAL X10/30/ 60/90 COM
e Detentor do Registro: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
e Fabricante / Etapa de Fabricacéo:
Fabricante: NOVO NORDISK PHARMACEUTICAL INDUSTRIES, LP
Cédigo Unico: A000448
Endereco: 3612 POWHATAN ROAD, CLAYTON - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricacdo: Secagem
Fabricante: NOVO NORDISK PHARMACEUTICAL INDUSTRIES, LP
Cadigo Unico: A000448
Endereco: 3612 POWHATAN ROAD, CLAYTON - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricacdo: Embalagem primaria
Fabricante: NOVO NORDISK A/S
Cédigo Unico: A000444
Endereco: HALLAS ALLE, KALUNDBORG, 4400 - DINAMARCA
Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundéria
Fabricante: HOVIONE FARMACIENCIA, S.A.
Cédigo Unico: A001293
Endereco: QUINTA SAO PEDRO, SETE CASAS, LOURES, 2674-506 - PORTUGAL

Etapa de Fabricacéo:
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Fabricante: NOVO NORDISK A/S

Cadigo Unico: A000447

Endereco: NOVO NORDISK PARK, MAL@V, 2760 - DINAMARCA
Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundaria

Fabricante: NOVO NORDISK A/S

Cédigo Unico: A000447

Endereco: NOVO NORDISK PARK, MAL@V, 2760 - DINAMARCA
Etapa de Fabricac&o: Produto terminado

Fabricante: NOVO NORDISK A/S

Cédigo Unico: A000447

Endereco: NOVO NORDISK PARK, MAL@V, 2760 - DINAMARCA
Etapa de Fabricacdo: Embalagem primaria

2. INFORMACOES ADICIONAIS
e SCMED (Preco Praticado): R$ PMC ICMS 23% - R$ 4. 448,95 ( 3/7/14 mg - 90 COM )

e Indice MCTA: 10.0

3. DADOS POS-REGISTRO

4. REFERENCIAS

contato@institutomedicamenta.com.br




