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PHARMA

LOREDON®

cloridrato de trazodona

Comprimido - 100 mg



SALE

Batch Detail Area

vdo osn

V113934 ¥4 0YINILIY
IN0J 0QIAN3A H3S 300d 0S

8069309-7212

vdo osn

VY113934 ¥4 0YINILIY
IN0J 00IAN3A H3S 300d 0S

8069309-7212

HEHTHH

vdo osn

V113934 ¥4 0YINILIY
IN0J 0AIAN3A H3S 300d 0S

8069309-7212

©  YIIaIN 0YJ149S34d 90S YaNIA ©  YIIaIN 0Y3149S34d 80S YaNIA ©  YIIaIN 0Y3149S34d 80S YANIA
«© «© «©
oo} HwadHd @ HwadHd @ HwadHd
2 Bwool 55 ¢ Bwool 355 2 Bwool 55
S nuopozni} ap ojnipLIOp S Dnuopozni} ap ojnipLOp S buopozni} ap ojnipLIop
o o o
3 sNOQ3401 3 sNOQ3Y01 3 sNOQ3Y01
<< << <<
¢ @ ¢ @ ¢ @
vd0 osn vdo osn vHo osn
V113034 YO 0YAN3LIY VL1303 YO 0YAN3L3Y VL1393 YO 0YANIL3Y
INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S
© VIO 0Y314ISTHd 80 VANIA © VIO 0Y31¥ISIHd 80 VANIA ® VIO 0Y314ISTHd 80S VANIA
© © ©
© HwauHd © HwayHd <o) HwauHd
¢ Bwool =5 ¢ Bwool ¢ Bwool
S buopozni} ap ojnipLIop S buopozni} ap ojnipLOp S buopozni} ap ojnipLop
o o o
3 sNOQI401 3 sNOQI401 3 ,NOQIY01
< < <
) ° @ ° @
V40 0Sn vHo 0sSn vHO0 oSN
Y113934 ¥4 0YINILIY Y113934 ¥4 0YINILIY Y113934 ¥4 0YINILIY
INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S
© YIIaIn 0Y3149834d 90S YaNIA ©  YIIaIn 0Y3149834d 90S YaNIA © YIIaIN 0Y3149834d 90S YaNIA
© «© [o]
@ HwauHd © <o) HwayHd © <o) HwauHd ©
S Bw 001 _Juaiiop m S Bw 00l _JuaiioL m S Bw 00l _juaLio w
S nuopozniy ap ojoapuop & S nuopozniy ap ojoapuop & S nuopozniy ap ojoapuop &
: ,NOQIO0T & 3, NOQIY0T1 : :  NOQIO1 :
2] @ (O] (%] @ [©] (%] @ [0}
V4O 0Sn b vHO 0Sn b vHO 0Sn b
VL3934 ¥a 0y3N3 13 iy VL3934 va 0y3N3 13 iy VL3934 va 0y3N3LIY iy
INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S m INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S m INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S m
©  YIIaIn 0YJ149834d 90S YaNIA m ©  YIIaIN 0Y3149834d 80S YaNIA m © YIIaIN 0Y3149834d 80S YaNIA m
«© oo oo
@ HwadHd oo} HwadHd oo} HwadHd
m mE °° _. —Jualiop m mE °° _. —Jualiop m mE °° _. _JUS.LIOL
S buopozni} ap ojnipLIOp S Dbuopozni} 3p OnIpLIOP S buopozni} ap ojnipLIOp
o o o
3 sNOQ3401 3 sNOQ3401 3 sNOQ3401
<< << <<
e O O
V40 0sn V40 0sn V40 oSN
V113034 YO 0YIN3L3Y V113934 YO 0YAN3L3Y VL1393 YO 0YANIL3Y
INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S IN0J 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S
©  VII0IN 0YI14ISTHd 80 VANIA ©  VII0IW 0Y314ISTHd 80 VANIA © V103N 0Y31¥ISIHd 80 VANIA
© © ©
© HwauHd © HwaHHd <o) HwauHd
m UE QO _. —juaiiop m mE QO _. —juaiiopL m m—: °° _. _JUD.1IOL
S buopozni} ap ojnipLIop S buopozni} ap ojnipLOp S buopozni} ap ojnipLop
o o o
3 sNOQI401 3 sNOQI401 3 ,NOQIY01
< < <
° @ ) ° @
V4o 0sSn vH0 0Sn vHO0 oSN
VY113934 ¥4 0YINILIY VY113934 ¥4 0YINILIY Y113934 ¥4 0YINILIY
INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S INOJ 0QIAN3A H3S 300d 0S
© YIIaIn 0Y3149534d 0S YANIA ©  YIIaIN 0Y3149534d 90S YANIA © YIIaIN 0Y3149534d 90S YANIA
© «© «©Q
oo} HwadHd © @ HwadHd © @ HwadHd ©
m. Bw 001 _ualioL 3 m Bw 001 _ualioL 3 m B 001 _ualioL 3
S buopoznij ap ojpipuop 3 S buopoznij ap ojnipuop 3 S buopoznij ap ojnipuop 3
: ,NOGIY01 : :,NOQIYOT1 : :,NOQAIOT °
< 3 < 3 < 3
2] @ (O] (%] @ [©] (%] @ [}

246 mm

—
|_I
——
e— )
—
—
—
Q
2
©
o
o
e
=]
2
©
c
2
7
o
4
s
<
2 £
g (]
2 P
o
2
[
(<%
=
7
1 =
c
Q
£ 2|2
t 8182
° g|Q2a =
5 § 223
2 .alalz|&
- w -
=z | B nw.an,
OKAded
QX x93 8|3
= Fl=[22|¢
< < \w|lS|a|z|od
Ol (5|23 |5
ojlw|5|o| % 3| a
d| |0 |< o<
1)
< o
5lalZ o
= .| w —
5| o
Q3w x| 2
>|8|w |8
[ Z m|O
E|%|O
No_m
S| -

o
mNM-
o [aV)

g =
S N ©
= o
= .| |8 »_
3|8 I 3
£z |gglg 3
S ol . |o|d|ld| -
T
>
=
>
w “_E
REREE
Z|x|> =N

Ol k= w|X
Elg|lon Zx
Qla S|o
=] =z @
alz|o\w 23y
Ol w0 |d|lk|k
c WwolsS <
o ElojOo|a|<|a

uonoaig Buipuimun

——

144.1 mm




Varnish Free

Batch Details over stamp
LOTE:
FAB.:
VAL.:

9¢6-9/89n4a/rn9
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Composigao:
Cada comprimido de LOREDON® contém 100 mg
de cloridrato de trazodona

Fabricado por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Indrad - india

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.
Avenida Tamboré, 1180
Modulos A3, A4, A5 e A6
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

S0 PODE SER VENDIDO
COM RETENCAO DA RECEITA

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Ana Carolina P. Forti-CRF-SP n° 47.244

MS-1.0525.0061.007-8

9022207116115
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RASPE AQUI
COM METAL

21 Loredon®

cloridrato de trazodona

i R0

VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA
SO PODE SER VENDIDO
COM RETENCAO DA RECEITA

contém: 30 comprimidos
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100 mg

cloridrato de trazodona

Contém: 30 comprimidos
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PRODUCT NAME Loredon 100 mg COUNTRY : Brazil (Dr. Ana) LOCATION : INDRAD Supersedes A/W No.:
ITEM / PACK Carton, 30 Tab NO. OF COLORS: 4 REMARK :
DESIGN STYLE Reverse Tuck PANTONE SHADE NOS.: SUBSTRATE :
CODE | 8072597-7211 Bl 321cC Activities | Department Name Signature Date
DIMENSIONS (MM) (LxWxH) : | 124 x 22 x 52 Il 45C Prepared By | Pkg.Dev
ART WORK SIZE SIS [ 1es5C Reviewed By | Pkg.Dev
DATE 31-03-2022 Il Black Approved By | Quality
I 70% Black
40% Black
30% Black

This colour proof is not colour binding. Follow Pantone shade reference for actual colour matching.



Anexo B

Histdrico de Alteracdo para o Rotulo

—torrent-

PHARMA

Dados da submissao eletronica

Dados das alteracdes/inclusdo do rétulo?

Dados das alteracdes/inclusao do rétulo

Data do
expediente?

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Descricdo da
alteracdo/inclusdo

Apresentacdes relacionadas

XX/05/2022

Versao atual

11854 - SIMILAR -
Notificacdo para publicacéo
no Rotulario Eletronico de
Medicamentos

18/01/2022

0229368/22-1

AE - Alteragdo -
medicamentos e
insumos
farmacéuticos -
importadora-
endereco matriz

- Incluséo do Modulo A3 ao
endereco da Importadora,
conforme publicacdo em

DOU de 10/02/2022, RE N°

404, pagina 120.

Comprimidos de 50 mg: embalagens
contendo 10 e 60 comprimidos.
Comprimidos de 100 mg: embalagens
contendo 30 comprimidos.

21/08/2018

0824603/18-3

10298- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracéo de
Rotulagem (325-18)

27/06/2018

0514385/18-3
0514402/18-7

Alteracdo na AFE/AE
-Responsével técnico

- Alteragdo do Responsavel
técnico para “Ana Carolina P.
Forti” — CRF-SP n° 47.244”.

Comprimidos de 50 mg: embalagens
contendo 10 e 60 comprimidos.
Comprimidos de 100 mg: embalagens
contendo 30 comprimidos.

27/03/2018

0235981/18-2

10298- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracdo de
Rotulagem (084-18)

02/03/2018

0160848/18-7 /
0160855/18-0

Alteracdo na AFE/AE

Responsével técnico

- Alteragdo do Responsavel
técnico para “Michelle R. S.

Beserra — CRF-SP n° 84.475”.

Comprimidos de 50 mg: embalagens
contendo 10 e 60 comprimidos.
Comprimidos de 100 mg: embalagens
contendo 30 comprimidos.

11/08/2016

2172694/16-9

10298- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracéo de
Rotulagem (288-16)

28/06/2016

1995004/16-7

Alteracdo na AE -
Responsével técnico

Alteracéo do Responsavel
Técnico da empresa,

Comprimidos de 50 mg: embalagens
contendo 10 e 60 comprimidos.
Comprimidos de 100 mg: embalagens
contendo 30 comprimidos.

20/07/2016

2100855/16-8

10298- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracéo de
Rotulagem (238-16)

14/01/2016

1165273/16-0

AFE - Alteracdo
endereco da Sede

Alteracdo do endereco da
importadora de “Modulo A5”
para “Modulos A4, A5 ¢ A6”;

Comprimidos de 50 mg: embalagens
contendo 10 e 60 comprimidos.
Comprimidos de 100 mg: embalagens
contendo 30 comprimidos.

 Apenas nos casos das alteracdes de rotulos serem decorrentes da aprovagéo de peticdo de pos-registro ou renovacéo, faz-se necessario preencher as colunas dos ‘Dados da peticdo que altera o
rotulo’. Caso contrario, completa com NA (n&o se aplica)

2 Em cada nova linha, informar os dados relacionados a cada novo peticionamento.




