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palavras utilizadas foram as combinações “base de dados AND estabilidade AND 

medicamentos” (“database AND stability AND medications” e “database AND stability 

AND drugs”), nos idiomas português e inglês, a fim de obter resultados nacionais e 

(D’HUART 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines
https://www.stabilis.org/
https://www.sps.nhs.uk/home/tools/refrigerated-medicines-stability-tool/


thermolabile drugs, thermolabile medicines, e as combinações “excursion temperature 

AND medications”, “thermolabile drugs AND storage” e “thermolabile drugs AND cold 

chain”. Quando encontrado um artigo relevante, o Pubmed



(thermolabile drugs, thermolabile medicines), e as combinações “excursão de 

temperatura AND medicamentos” (“excursion temperature AND medications”), 

“medicamentos termolábeis AND armazenamento” (“thermolabile drugs AND 

storage”) e “medicamentos termolábeis AND cadeia de frio” (“thermolabile drugs AND 

cold chain”). Optou





dentificação “dados obtidos dos fabricantes via e mail”.
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Tabela 2 - Tabela com os dados de estabilidade dos medicamentos - Continua

Medicamento DCB Nome comercial  Informação sobre armazenamento do 
fabricante Informações adicionais sobre armazenamento Fabricante

Abatacepte solução 
injetável 125 mg/ml Orência 2°C a 8°C.  Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Bristol-Myers Squibb 
Farmacêutica LTDA
sac.brz@bms.com
0800 727 6160

Adalimumabe solução 
injetável 40 mg em 0,4 ml Humira AC 2°C a 8°C. Não congelar.

- Uma seringa pré-cheia ou uma caneta pré-cheia de 
Humira pode ser conservada até um período de 14 
dias até uma temperatura máxima de 25º C. A 
seringa ou a caneta deve ser protegida da luz e 
eliminada se não for utilizada dentro do período de 
14 dias. (1)(2)(8)(11)

- Entre 9 ºC e 10 ºC por 5 dias. Entre 11 ºC e 25 ºC 
durante 18 horas (10)

- Máximo 8 horas a 25 ºC. (12)

AbbVie Farmacêutica 
LTDA
https://www.abbvie.com.
br/contactus.htm
0800 022 2843

Adalimumabe Biossimilar 
solução injetável 40 mg 
em 0,8 ml

Hyrimoz

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Pode ser armazenado à temperatura ambiente (30 
°C ± 2 °C) por um período máximo de 14 dias – 
assegure-se de protegê-lo da luz. Quando for 
retirado da geladeira para o armazenamento em 
temperatura ambiente, a sua seringa 
preenchida/caneta preenchida deve ser utilizada 
dentro de 14 dias ou descartada, mesmo que ela 
seja retornada à geladeira. Você deve registrar a 
data quando a sua seringa preenchida/caneta 
preenchida foi removida da geladeira pela primeira 
e única vez, e a data em que deverá ser 
descartada.

- Pode ser conservado à temperatura ambiente (até 
25 °C) por um período máximo de 21 dias – 
certifique-se de que o protege da luz. Uma vez 
retirada da geladeira para conservação à 
temperatura ambiente, a seringa preenchida/caneta 
deve ser utilizada dentro de 21 dias ou eliminada, 
mesmo que a volte a colocar na geladeira

 mais tarde. (1)(2)(4)(8)

Sandoz do Brasil 
Indústria Farmacêutica 
Ltda
sac.sandoz@sandoz.co
m
0800 400 9192

Adalimumabe Biossimilar 
solução injetável 40 mg 
em 0,8 ml

Hadlima

2°C a 8°C. Não congelar.
Pode ser armazenada a temperaturas até um 
máximo de 25 ° C por um período de até 28 dias. A 
seringa ou caneta deve ser protegida da luz e 
descartada se não for utilizada dentro do período 
de 28 dias.

Sem informações adicionais.

Samsung Bioepis BR 
Pharmaceutical Ltda
contate@organon.com
0800 000 0149

mailto:sac.brz@bms.com
https://www.abbvie.com.br/contactus.html
https://www.abbvie.com.br/contactus.html
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:contate@organon.com
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Medicamento DCB Nome comercial  Informação sobre armazenamento do 
fabricante Informações adicionais sobre armazenamento Fabricante

Adalimumabe Biossimilar 
solução injetável 40 mg 
em 0,8 ml

Xilbrilada

2°C a 8°C. Não congelar.
Caso seja retirado da refrigeração (entre 2 e 8°C), 
o produto deverá ser mantido dentro da 
embalagem original, protegido da luz e conservado 
em temperaturas até 30°C por um período de até 
30 dias. O produto não poderá voltar a ser 
refrigerado (entre 2 e 8°C). Se Xilbrilada® não for 
utilizado dentro de 30 dias após a retirada da 
refrigeração, descartar o produto.

Sem informações adicionais.

Pfizer Brasil Ltda.
https://www.pfizer.com.b
r/
0800 770 1575

Alentuzumabe 10 mg/ml 
frasco ampola Lemtrada 2°C a 8°C. Não congelar e agitar. Proteger da luz.

Os testes de estabilidade comprovaram que o 
produto permanece dentro das especificações para 3 
meses a 25 ± 2°C e durante 4 semanas a 30 ± 2°C. 
(10)

Sanofi Medley 
Farmacêutica Ltda.
sac.brasil@sanofi.com
0800 703 0014

Alfavestronidase 10 
mg/ml frasco ampola Mepsevii 2°C a 8°C. Não congelar.

Com base em estudos de estabilidade 
documentados, o produto Mepsevii é estável nas 
temperaturas de 9⁰C a 27 ⁰C por 90 dias. (13)

Ultragenyx Brasil 
Farmacêutica Ltda
ultragenyx@primevigila
nce.com
0800 770 44 81

Alfa glicosidase 50 mg 
frasco ampola Myozyme 2°C a 8°C.

- Estável 48 horas (8)

- Estável por 6 meses em temperatura ambiente entre 
+23ºC e +27ºC (10).

Sanofi Medley 
Farmacêutica Ltda
sac.brasil@sanofi.com
0800 703 0014

Alfadornase 2,5 mg 
ampola Pulmozyme

2°C a 8°C. Deve ser protegido contra a luz intensa. 
Deve ser mantido sob refrigeração durante o 
transporte e não deve ser exposto à temperatura 
ambiente por período superior a 24 horas.

- Não utilizar se as ampolas estiverem expostas à 
temperatura ambiente (22°C a 28°C) por mais de um 
total de 60 horas. Evite calor e luz excessivos. (1)(4)

- Uma única e breve exposição a temperatura elevada 
(por um período igual ou inferior a 24 horas, a uma 
temperatura máxima de 30°C) não afeta a 
estabilidade do medicamento. (8)(11)(12)

- Estável por 2 dias e 21 horas em Tª = +30º C com 
uma única excursão curta até Tª=+37º C por menos 
de 24 horas. (11)(12).

Produtos Roche 
Químicos e 
Farmacêuticos S.A
brasil.faleconosco@roc
he.com
0800 7720 289

https://www.pfizer.com.br/
https://www.pfizer.com.br/
mailto:sac.brasil@sanofi.com
mailto:ultragenyx@primevigilance.com
mailto:ultragenyx@primevigilance.com
mailto:sac.brasil@sanofi.com
mailto:brasil.faleconosco@roche.com
mailto:brasil.faleconosco@roche.com
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Alfa Elosulfase 1 mg/ml 
frasco ampola Vimizim 2°C a 8°C.Não congelar ou agitar. Proteger da luz.

- Estável por 30 dias a temperatura inferiores a 27 ºC 
(7)

- Vimizim armazenado a uma temperatura tão baixa 
como -20º C ou armazenado a 25º C por até 14 dias 
apresentou nenhum impacto adverso na qualidade 
do produto, isso inclui que o produto foi devolvido e 
armazenado nas condições de refrigeração da bula 
até a data de validade indicada no rótulo. O 
Armazenamento a 50ºC por 8 dias demonstrou 
reduções inaceitáveis na potência do Vimizim já no 
primeiro dia. (13)

BioMarin Brasil 
Farmacêutica Ltda
farmacovigilancia@bmr
n.com
0800 722 0350

Alfaepoetina solução 
injetável:
- 10.000 UI seringa 

preenchida
- 4.000 UI seringa 

preenchida

Eprex 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Não 
agitar.

- Na utilização em ambulatório, o produto pode ser 
retirado do refrigerador, sem ser sujeito a 
substituição, por um período máximo de 3 dias a 
temperatura inferior a 25°C. Se o medicamento não 
tiver sido utilizado até ao final desse período, este 
deve ser eliminado. (4)(8)(10)(11).

- Estável por 7 dias a temperatura inferiores a 25°C 
(9)

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda
sac@janbr.jnj.com
0800 701 1851

Alfaepoetina solução 
injetável: 
- 10.000 UI Ampola
- 2.000 UI Ampola
- 3.000 UI Ampola
- 4.000 UI Ampola

Eritromax 2°C a 8°C. Não congelar Sem informações adicionais.
Blau Farmacêutica S.A.
sac@blau.com
0800 701 6399

Alfaepoetina pó liofilizado 
4000 UI frasco ampola Eritromax 15°C a 30 ºC. Sem informações adicionais.

Blau Farmacêutica S.A.
sac@blau.com
0800 701 6399

Alfaepoetina pó 
liofilizado:
- 10.000 UI frasco 

ampola
- 4.000 UI frasco ampola

Hemax Eritron 15°C a 30 ºC. Proteger da luz e umidade. Após 
preparo, utilizar imediatamente. Sem informações adicionais.

Aché Laboratórios 
Farmacêuticos S.A
cac@ache.com.br
0800 701 6900

mailto:farmacovigilancia@bmrn.com
mailto:farmacovigilancia@bmrn.com
mailto:sac@janbr.jnj.com
mailto:sac@blau.com
mailto:sac@blau.com
mailto:cac@ache.com.br
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Alfaepoetina solução 
injetável: 
- 2000 UI frasco ampola
- 4000 UI frasco ampola

Alfaepoetina 
Biomanguinhos/ 

Fiocruz

2°C a 8°C ao abrigo da luz. Não deve ser 
congelado nem agitado. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Alfainterferona 2 B 
solução injetável: 
- 3.000 UI pó liofilizado + 
diluente
- 5.000 UI pó liofilizado + 
diluente
- 10.000 UI pó liofilizado 
+ diluente

Alfainterferona 2 B 
solução injetável 
Biomanguinhos/ 

Fiocruz

2°C a 8°C ao abrigo da luz e umidade. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Alfataliglicerase solução 
injetável 200 Frasco-
ampola (pó liofilizado)

Alfataliglicerase 
Biomanguinhos/ 

Fiocruz
2°C a 8°C.Não congelar. Protegido da luz Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Alfavelaglicerase solução 
injetável 400 Frasco-
ampola (pó liofilizado)

Vpriv 2°C a 8°C.Não congelar. Proteger da luz.

- Estável por 15 dias a temperatura inferiores a 27 ºC 
(7)

- Em temperaturas entre > -20°C e < 2°C estável por 
175 horas. A temperaturas entre > 8°C e ≤ 27° C 
estável por 360 horas. A temperaturas entre > 27°C 
e ≤ 40°C estável por 24 horas. (11)

Takeda Pharma Ltda.
sac@takeda.com
0800 771 0345

mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:sac@takeda.com
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Betainterferona 1a 
solução injetável: 
- 12.000.000 UI (44 mcg) 
seringa preenchida
- 6.000.000 UI (22 mcg) 
seringa preenchida

Betainterferona 1a 
injetável 

Biomanguinhos/ 
Fiocruz

2°C a 8°C. Não congelar. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Betainterferona 1a 
solução injetável: 
- 12.000.000 UI (44 mcg) 
seringa preenchida
- 6.000.000 UI (22 mcg) 
seringa preenchida

Rebif 2°C a 8°C. Não congelar.

- Caso necessário, pode ser armazenado de 2° a 
25°C em até 30 dias longe da luz e do calor. (1)(6)

- Caso necessário, pode retirar o Rebif do frigorífico e 
conservá-lo a temperatura não superior a 25ºC por 
um único período de até 14 dias. Rebif deve depois 
ser novamente colocado em refrigeração e usado 
antes do final do prazo de validade. (2)(4)(8)

- Em caso de incidentes de armazenamento, estável 
por 6 dias a Tª = +25ºC. Uma vez em uso, estável 
por um único período de 14 dias a Tª = +25ºC. 
(10)(11)

- Em caso de incidentes de armazenamento, estável 
por 6 dias a Tª = +25ºC. (12)

MERCK S.A.
contato.merck@merckg
roup.com
0800 727 7293

Betainterferona 1a 
solução injetável 
6.000.000 UI (30 mcg) 
seringa preenchida

Avonex 2°C a 8°C. Não congelar.

- Caso necessário, pode ser armazenado de 2° a 
25°C em até 7 dias longe da luz e do calor. (1)(6)

- AVONEX pode ser conservado à temperatura 
ambiente (entre 15ºC e 30ºC) durante uma semana, 
no máximo. (2)(8)(10)(11).

Biogen Brasil Produtos 
Farmacêuticos Ltda
sac@biogen.com
0800 724 0055

Burosumabe 1 ml 
solução injetável: 
- 10 mg/ml frasco-ampola
- 20 mg/ml frasco-ampola
- 30 mg/ml frasco-ampola

Crysvita 2°C a 8°C. Não congelar. Não agitar o frasco.

Com base em estudos de estabilidade 
documentados nas referências Kyowakirin (parceiro 
Ultragenyx) d-12-1097 e d-13-0883, o produto 
Crysvita é estável nas temperaturas:

• Tão baixo quanto 2 ⁰C por ≤48 horas 
• Até 25⁰C por ≤168 horas. (13)

Ultragenyx Brasil 
Farmacêutica Ltda
ultragenyx@primevigila
nce.com
0800 770 44 81

mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:contato.merck@merckgroup.com
mailto:contato.merck@merckgroup.com
mailto:sac@biogen.com
mailto:ultragenyx@primevigilance.com
mailto:ultragenyx@primevigilance.com
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Calcitonina 200 UI spray 
nasal Seacalcit

2°C a 8°C. Após aberto, deve ser mantido sob 
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e 
utilizado dentro de um mês.

Sem informações adicionais.

Laboratório Químico 
Farmacêutico Bergamo 
Ltda
sacbergamo@brgmo.co
m
0800 011 3653

Certolizumabe pegol 
injetável 200 mg/ml 
seringa preenchida

Cimzia 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.

- Estável por 7 dias a temperatura ambiente. (7)

- As seringas preenchidas podem ser conservadas à 
temperatura ambiente (até 25°C) por um período 
único máximo de 10 dias com proteção contra a luz. 
No final deste período, as seringas preenchidas

 têm que ser usadas ou eliminadas. (8)

- Estável 24 horas a Tª ≤+25ºC (10)

UCB Biopharma Ltda
ucbcares.br@ucb.com
0800 016 6613

Eculizumabe solução 
injetável 10 mg/ml frasco-
ampola

Soliris

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Pode ser 
mantido fora de refrigeração por um período único 
de até 3 dias. Após esse período, o produto deve 
ser armazenado novamente sob refrigeração.

- Pode ser estocada em temperatura até 25º C por um 
único período de até 3 dias. (1)(4)(5)(7).

- 6 a 7 dias entre 22ºC a 25º C. (12)

Alexion Serviços e 
Farmacêutica do Brasil 
Ltda.
alexion.brasil@alexion.c
om
0800 772 5007

mailto:sacbergamo@brgmo.com
mailto:sacbergamo@brgmo.com
mailto:ucbcares.br@ucb.com
mailto:alexion.brasil@alexion.com
mailto:alexion.brasil@alexion.com
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Etanercepte solução 
injetável 25 mg frasco-
ampola com pó liofilizado 
+ 1 seringa preenchida 
com 1 mL de água para 
injeção (diluente)

Enbrel 2°C a 8°C. Não congelar.

 - O Enbrel pode ser conservado a temperaturas até 
um máximo de 25ºC durante um período único até 
quatro semanas, após o qual, não deverá ser 
refrigerado outra vez. O Enbrel deve ser rejeitado se 
não for utilizado dentro de 4 semanas após ser 
retirado do frigorífico. (1)(2)(6)(8)

- Estável por menos de 24 horas na Tª≤+25ºC. 
(10)(12)

- Estável 24 horas a ≤ +25 C; > +25º C contactar 
laboratório. Estável menos de 24 horas a Tª ≤ +25º. 
Estável 6 meses a Tª = +25ºC (± 2º C); estável 5 
semanas a Tª = +30º C; estável 1 mês a Tª = +40º C. 
(11)

Laboratórios Pfizer Ltda
Whatsapp (11) 97498-
6951
0800 770 1575

Etanercepte originador 
solução injetável 50 mg 
seringa preenchida

Enbrel 2°C a 8°C. Não congelar.

- O Enbrel pode ser conservado a temperaturas até 
um máximo de 25ºC durante um período único até 
quatro semanas, após o qual, não deverá ser 
refrigerado outra vez. O Enbrel deve ser rejeitado se 
não for utilizado dentro de 4 semanas após ser 
retirado do frigorífico. (1)(2)(6)(8)

- Em até 6 meses a 23 a 27°C. (9)

- Estável por menos de 24 horas na Tª≤+25ºC. 
(10)(12)

- Estável menos de 24 horas a Tª ≤ +25ºC.
 Se o produto estiver exposto em Tª > +25º C 
contactar o laboratório.  Estável 1 mês a Tª = +25º C 
(± 2º C); estável 5 semanas a Tª = +30º C (± 2º C); 
estável 14 dias em Tª = +40º C (± 2º C). (11)

Laboratórios Pfizer 
Ltda.
Whatsapp (11) 97498-
695
0800 770 1575
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Etanercepte biossimilar 
solução injetável: 
- 25 mg seringa 

preenchida
- 50 mg seringa 
preenchida

Nepexto 2°C a 8°C. Não congelar.

Nepexto pode ser conservado a temperaturas até 
um máximo de 25 °C durante um período único até 4 
semanas, após o qual, não poderá ser refrigerado 
outra vez. Nepexto deve ser rejeitado se não for 
utilizado dentro de 4 semanas após ser retirado do 
frigorífico. (2)

Mylan Laboratórios 
Ltda.
sac@mylan.com
0800 020 0817

Etanercepte biossimilar 
solução injetável 50 mg 
seringa preenchida

Biomanguinhos 
Etanercepte 2°C a 8°C. Não congelar. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Etanercepte biossimilar 
solução injetável 50 mg 
seringa preenchida

Brenzys 2°C a 8°C.Não congelar.
Pode ser conservado de 20 °C a 25 °C por um 
período de 60 dias. Não voltar ao refrigerador. Se 
não utilizadas nesse período, descartar. (6)

Samsung Bioepis Br 
Pharmaceutical LTDA
contate@organon.com
0800 000 0149

Etanercepte biossimilar 
solução injetável 50 mg 
seringa preenchida

Erelzi 2°C a 8°C. Não congelar.

Erelzi pode ser conservado a temperaturas até um 
máximo de 25ºC durante um período único até 4 
semanas, após o qual, não poderá ser refrigerado 
outra vez. Erelzi deve ser rejeitado se não for 
utilizado dentro de 4 semanas após ser retirado do 
frigorífico. (1)(2)(6)(8)

Sandoz do Brasil 
Indústria Farmacêutica 
Ltda
sac.sandoz@sandoz.co
m
0800 400 9192

Filgrastim solução 
injetável 300 mcg frasco-
ampola

Filgrastrine 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.
Blau Farmacêutica S.A
sac@blau.com.br
0800 701 6399

Filgrastim solução 
injetável 300 mcg frasco-
ampola ou seringa 
preenchida

Granulokine 2°C a 8°C. Proteger da luz

- Pode ser armazenado por 7 dias a 25°C. (3)

- Pode ser armazenado por 24h em temperatura 
ambiente. (5)

Amgen Biotecnologia 
do Brasil Ltda.
sacbrasil@amgen.com
0800 264 0800

mailto:sac@mylan.com
mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:contate@organon.com
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:sac@blau.com.br
mailto:sacbrasil@amgen.com
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Filgrastim solução 
injetável 300 mcg frasco-
ampola

Filgrastim 2°C a 8°C. Não congelar.

Para o Filgrastim há estudos de excursão 
considerando a exposição a 32,5°C por 7 dias e 
posterior retorno a temperatura de 2 a 8°C, este 
estudo considera um único evento de exposição, 
estes estudos asseguram a manutenção da 
qualidade do medicamento durante o prazo de 
validade. (13)

Aché Laboratórios 
Farmacêuticos S.A.
cac@ache.com.br
0800 701 6900

Filgrastim solução 
injetável 300 mcg seringa 
preenchida

Zarzio

2°C a 8°C. Proteger da luz.
A exposição acidental a temperaturas de 
congelamento não afeta negativamente a 
estabilidade do Zarzio®.

Pode-se remover o produto do frigorífico e conservá-
lo à temperatura ambiente (não acima de 25 °C) por 
um único período até 8 dias. No fim deste período o 
produto não deve ser refrigerado novamente e deve 
ser eliminado. (2)(4)

Sandoz do Brasil 
Indústria Farmacêutica 
Ltda
sac.sandoz@sandoz.co
m
0800 400 9192

Filgrastim solução 
injetável 300 mcg seringa 
preenchida

Fiprima 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Eurofarma Laboratórios 
S.A.
euroatende@eurofarma
.com
0800 704 3876

Filgrastim solução 
injetável 300 mcg seringa 
preenchida

Tevagrastim 2°C a 8°C.

O medicamento pode ser retirado do frigorífico (2 °C 
a 8 °C) e conservado a uma temperatura até 25 °C 
durante um único período máximo de 4 dias. Se não 
for utilizado nesses 4 dias, o medicamento pode 
voltar a ser colocado no frigorífico (2 °C a 8 °C) até 
ao fim do prazo de validade. (2)

Teva Farmacêutica Ltda
sac@tevabrasil.com.br
0800 777 8382

Fludrocortisona 0,1mg 
mg comprimido Florinef 2°C a 8°C.

- Pode ser armazenado por 30 dias de 8 a 25 °C. (4)

- Armazenar em 15 °C a 30 °C. Proteger do calor 
excessivo. (5)

- Armazenar em 15°C a 30°C longe do calor 
excessivo. A bula canadense recomenda armazenar 
em 2°C a 8°C. (6)

Aspen Pharma Indústria 
Farmacêutica Ltda.
sac@br.aspenpharma.c
om
0800 026 2395

mailto:cac@ache.com.br
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:euroatende@eurofarma.com
mailto:euroatende@eurofarma.com
mailto:sac@tevabrasil.com.br
mailto:sac@br.aspenpharma.com
mailto:sac@br.aspenpharma.com
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Galsulfase 1 mg/mL 
frasco-ampola Naglazyme 2°C a 8°C. Não congelar ou agitar. Proteger da luz.

- Estável por 24 h a temperatura ambiente (7)

- A exposição de frascos de Naglazyme não 
diluídos/fechados a temperaturas -3°C a 2°C durante 
um curto período (<7 dias) não produz uma não 
conformidade com as instruções indicadas na bula 
de 'não congelar o produto '. Adicionalmente, 
estudos acelerados de estabilidade demonstraram 
que a qualidade do produto não diluído/fechado não 
sofreu impacto ao ter seus frascos armazenados em 
25 °C +2 durante até 2 meses. (13)

BioMarin Brasil 
Farmacêutica Ltda
medinfola@bmrn.com
0800 722 0350

Glatiramer solução 
injetável 40 mg seringa 
preenchida

Copaxone

2°C a 8°C.  Não congelar. Proteger da luz.
Pode ser armazenado em temperatura ambiente 

(entre 15ºC e 30ºC) por até um mês. O 
medicamento não deve ser mantido nesta 
temperatura por mais de um mês. Após este 
período de um mês, se o medicamento não for 
utilizado e estiver em sua embalagem original, ele 
deve ser armazenado novamente sob refrigeração 
(entre 2ºC e 8ºC).

Sem informações adicionais.

Teva Farmacêutica Ltda
tevacuidar@tevabrasil.c
om.br
0800 772 2660

Golimumabe solução 
injetável 50 mg seringa 
preenchida

Bio-Manguinhos 
Golimumabe

2°C a 8°C. Proteger da luz. Não congelar. Não 
agitar. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Golimumabe solução 
injetável 50 mg seringa 
preenchida

Simponi 2°C a 8°C. Proteger da luz. Não congelar. Não 
agitar.

Pode ser armazenado a temperaturas até um 
máximo de 25°C por um período único de até 30 
dias. Deve escrever o novo prazo de validade na 
embalagem. Após Simponi ter sido armazenado a 
temperatura ambiente, não deve voltar ao 
refrigerador. (1)(2)(4)(6)(7)

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda
sac@janbr.jnj.com
0800 701 1851

mailto:medinfola@bmrn.com
mailto:tevacuidar@tevabrasil.com.br
mailto:tevacuidar@tevabrasil.com.br
mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:sac@janbr.jnj.com
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Gosserrelina seringa 
preenchida:
- 10,8 mg 
- 3,6 mg 

Zoladex Deve ser conservado em temperatura inferior a 
25ºC. Não congelar. Sem informações adicionais.

AstraZeneca do Brasil 
Ltda.
sac@astrazeneca.com
0800 014 5578

Idursulfase alfa solução 
injetável 2 mg/ml frasco-
ampola

Elaprase 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Não 
agitar.

- Durante a utilização está demonstrada a estabilidade 
química e física por um período de 8 horas a 25°C. 
(4)(8)

- Em temperaturas entre > 8°C e ≤ 27° C estável por 
100 horas. (10)

Takeda Pharma Ltda.
sac@takeda.com
0800 771 0345

Imiglucerase solução 
injetável 400 mg frasco-
ampola (pó liofilizado)

Cerezyme 2°C a 8°C. Estável por um período máximo 7 dias em 
temperatura ambiente entre +23ºC e +27ºC. (10).

Sanofi Medley 
Farmacêutica Ltda.
sac.brasil@sanofi.com
0800 703 0014

Imunoglobulina Humana 
solução injetável 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Imunoglobulin 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.
Blau Farmacêutica S.A.
sac@blau.com.br
0800 701 6399

Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Blauimuno

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Dentro do prazo de validade, o produto pode ser 
armazenado a uma temperatura igual ou inferior a 
25ºC por até 6 meses, sem ser novamente 
refrigerado. Se não for utilizado durante este 
período, deve ser descartado. A data quando 
levada à temperatura ambiente deve ser marcada 
na embalagem.

Sem informações adicionais.
Blau Farmacêutica S.A
sac@blau.com.br
0800 701 6399

Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Imunoglobulina 
Humana Hemobrás 2°C a 25°C.  Não congelar. Proteger da luz. Até 32°C o produto é estável de acordo com o 

estudo de estabilidade vigente. (13)

Empresa Brasileira de 
Hemoderivados e 
Biotecnologia - 
HEMOBRÁS
sac@hemobras.gov.br
0800 280 0477

mailto:sac@astrazeneca.com
mailto:sac@takeda.com
mailto:sac.brasil@sanofi.com
mailto:sac@blau.com.br
mailto:sac@blau.com.br
mailto:sac@hemobras.gov.br
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Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Sandoglobulina 2°C a 25°C. Não congelar. Proteger da luz. Não 
agitar. Sem informações adicionais.

CSL Behring Comércio 
de Produtos 
Farmacêuticos Ltda.
sac@cslbehring.com
0800 600 8810

Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Gamunex 2°C a 8°C. Não congelar.

- Pode ser armazenado por 168 dias 8°C a 25 °C. (4)

- Pode ser armazenado por 25 °C por até 6 meses. 
Se não utilizado nesse período, descartar. (6)

Grifols Brasil, Ltda

0800 709 2444

Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Panzyga

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
O medicamento pode ser retirado da geladeira 
durante um período de 6 meses (sem ultrapassar o 
prazo de validade) e conservado entre +8°C e 
+25°C. No fim deste período, o produto não deve 
voltar à geladeira e deve ser descartado. A data em 
que o medicamento é retirado da geladeira deve 
ser registrada na embalagem exterior.

- Pode ser armazenado por 252 dias 8°C a 25 °C. (4)

- Pode ser armazenado por 25 °C por até 12 meses. 
Se não utilizado nesse período, descartar. (6)

- O medicamento pode ser conservado a 
temperaturas entre +8°C e +25°C durante 6 meses, 
sem voltar a ser refrigerado durante este período. 
Após este período, o produto deve ser inutilizado se 
não for administrado. (8)

Octapharma Brasil Ltda
sac@octapharma.com
0800 941 8090

Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Octagam 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.

O produto pode ser retirado da refrigeração por um 
período único de 9 meses (sem que ultrapasse o 
prazo de validade) e conservado a uma temperatura 
inferior a 25°C. No fim do período de 9 meses, o 
produto deve ser descartado sem voltar ao 
frigorífico. A data em que o produto sai do frigorífico 
deve ser anotada na caixa do produto. (6)(8)

Octapharma Brasil Ltda
sac@octapharma.com
0800 941 8090

Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g frasco
- 5,0 g frasco

Pentaglobin 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Biotest Farmacêutica 
Ltda
biotest.farmaceutica@bi
otest.com
0800 782 0275

mailto:sac@cslbehring.com
mailto:sac@octapharma.com
mailto:sac@octapharma.com
mailto:biotest.farmaceutica@biotest.com
mailto:biotest.farmaceutica@biotest.com
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Imunoglobulina Humana 
solução injetável: 
- 2,5 g pó liofilizado + 
solução diluente
- 5 g pó liofilizado + 
solução diluente

Tegeline 15°C a 30°C. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

LFB – Hemoderivados e 
Biotecnologia Ltda

0800 039 1779

Infliximabe Originador 
solução injetável 10 
mg/ml frasco-ampola (pó 
liofilizado)

Remicade 2°C - 8°C. Não congelar.

- Pode ser armazenado por até 6 meses 
em temperatura ambiente (até 30°C) sob proteção 
de luz e calor. Se armazenado em temperatura 
ambiente, não voltar ao refrigerador e anotar a nova 
data de vencimento. (1)

- Pode ser armazenado a temperaturas até um 
máximo de 25°C durante um período único até 6 
meses, mas não excedendo o prazo de validade 
original. O novo prazo de validade tem de ser escrito 
na embalagem. Se armazenado em temperatura 
ambiente, não voltar ao refrigerador e anotar a nova 
data de vencimento. (2)(4)(8)(10)

- Estável durante 12 meses à temperatura ambiente 
(máximo de +22ºC a +25ºC) (11)(12)

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda
sac@janbr.jnj.com
0800 701 1851

Infliximabe Biossimilar 
solução injetável 10 
mg/ml frasco-ampola (pó 
liofilizado)

Bio-manguinhos 
Infliximabe 2°C a 8°C. Não congelar. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

mailto:sac@janbr.jnj.com
mailto:sac@bio.fiocruz.br
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Infliximabe Biossimilar 
solução injetável 10 
mg/ml frasco-ampola (pó 
liofilizado)

Remsima 2°C a 8°C. Não congelar.

- Remsima pode ser conservado a temperaturas até 
um máximo de 25°C durante um período único até 6 
meses, mas não excedendo o prazo de validade 
original. O novo prazo de validade tem de ser escrito 
na cartonagem. Após remoção do frigorífico, 
Remsima não pode voltar a ser conservado no 
frigorífico. (2)(7)(10)

- Pode ser armazenado por 25 °C por até 28 dias. (6)

- Estável por 3 meses de 38-42°C. (9)

- A empresa realiza testes de estresse com o produto 
e garante que se o produto Remsima 100mg ficou 
entre -20°C e 40°C por até 12 dias, a estabilidade do 
produto não é afetada. Se o produto ficar fora da 
geladeira, mesmo que seja a temperatura de até 
25°C a Celltrion não recomenda o retorno para a 
geladeira. O produto deve ser descartado. (13).

Celltrion Healthcare 
Distribuição de 
Produtos 
Farmacêuticos do Brasil 
Ltda
sac_br@celltrionhc.com
.0800 771 4205

Infliximabe Biossimilar 
solução injetável 10 
mg/ml frasco-ampola (pó 
liofilizado)

Xilfya

2°C a 8°C.
O frasco-ampola fechado também pode ser 
armazenado em temperatura até 30°C, por um 
período único de até 6 meses, não excedendo o 
prazo de validade original. O novo prazo de 
validade neste caso deve ser anotado na 
embalagem. O frasco-ampola não deverá ser 
refrigerado novamente.

Sem informações adicionais.

Pfizer Brasil Ltda
https://www.pfizer.com.b
r/
0800 770 1575

Infliximabe Biossimilar 
solução injetável10 
mg/ml frasco-ampola (pó 
liofilizado)

Avsola

2°C a 8°C. Não congelar.
Os frascos fechados de AVSOLA também podem 
ser armazenados a temperaturas de até 30ºC por 
um único período de até 6 meses, mas não 
excedendo a data de validade original. Após a 
remoção do armazenamento refrigerado, AVSOLA 
não pode ser devolvida ao armazenamento 
refrigerado.

Sem informações adicionais.

Amgen Biotecnologia 
do Brasil Ltda.
sacbrasil@amgen.com
0800 264 0800

mailto:sac_br@celltrionhc.com
https://www.pfizer.com.br/
https://www.pfizer.com.br/
mailto:sacbrasil@amgen.com
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Insulinas Análogas de 
Ação Rápida (por 
sistema de aplicação) 
Asparte 100 UI/ml caneta

NovoRapid

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Após aberto, válido por 4 semanas, sendo 

armazenado à temperatura ambiente entre 15 °C e 
30 °C. Não refrigere.

Em caso de incidentes durante o armazenamento, 
estável por 24 horas à temperatura ambiente. Uma 
vez em uso, estável até 4 semanas a Tª<+30ºC. 
(10)(12)

Novo Nordisk 
Farmacêutica do Brasil 
Ltda
sac.br@novonordisk.co
m
0800 014 4488

Insulinas Análogas de 
Ação Rápida (por 
sistema de aplicação) 
Glulisina 100 UI/ml 
caneta

Apidra SoloStar

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Após aberta, refrigerada ou não, APIDRA deve ser 
usada em até 28 dias (4 semanas), devendo ser 
desprezada se não for utilizada neste período.
Se não for possível refrigerar o produto, o frasco-
ampola ou o refil aberto (em uso) podem ser 
mantidos fora da refrigeração por até 28 dias, ao 
abrigo da luz e calor diretos, desde que a 
temperatura seja inferior a 30°C. Uma vez que o 
refil de APIDRA for inserido na caneta compatível 
para aplicação de insulina, a caneta não deve ser 
colocada no refrigerador.

Estável por 28 dias a temperatura ambiente (7)

Sanofi Medley 
Farmacêutica Ltda.
sac.brasil@sanofi.com
0800 703 0014

Insulinas Análogas de 
Ação Rápida (por 
sistema de aplicação) 
Lispro 100 UI/ml caneta

Humalog Kwikpen

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Após aberto, válido por 28 dias. Armazenar em 

uso (após o disco de vedação ter sido perfurado) 
fora de refrigeração a uma temperatura máxima de 
30°C. Após 28 dias, o HUMALOG KWIKPEN deve 
ser descartado, mesmo se ainda contiver insulina 
no seu interior.

Ante a incidentes no armazenamento:
Estável 14 dias a Tª= +10ºC. Estável 7 dias a Tª= 
+15ºC. Estável 4 dias a Tª= +20ºC. Estável 48 horas 
a Tª= +25ºC. Estável 24 horas a Tª= +30ºC. Estável
12 horas a Tª=+35ºC. Estável 6 horas por Tª= 
+40ºC. Uma vez em uso, estável até 28 dias a Tª = 
+30ºC. (10)

Eli Lilly do Brasil Ltda
sac_brasil@lilly.com
0800 701 0444

Lanreotida solução 
injetável seringa 
preenchida:
- 120 mg 
- 60 mg 
- 90 mg 

Somatuline Autogel

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Uma vez retirado do refrigerador, o produto 

deixado no seu invólucro laminado selado pode ser 
devolvido ao refrigerador para continuação de 
armazenamento e posterior utilização, desde que 
tenha sido armazenado por um período não 
superior a 24 horas e abaixo de 40°C.

- Produto deixado em sua embalagem selada em 
temperatura ambiente (não excedendo 40°C) por até 
a 72 horas pode ser devolvido à geladeira para 
armazenamento contínuo e uso posterior. (1)(4)

- Estável por 24 h a temperatura ambiente. (7)

Beaufour Ipsen 
Farmacêutica Ltda
sac.brasil@ipsen.com
0800 70 1820

mailto:sac.br@novonordisk.com
mailto:sac.br@novonordisk.com
mailto:sac.brasil@sanofi.com
mailto:sac_brasil@lilly.com
mailto:sac.brasil@ipsen.com
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Laronidase solução 
injetável 0,58 mg/ml  
frasco de 5 ml

Aldurazume 2°C a 8°C. Não congelar.

- Os estudos de estabilidade do laboratório indicam 
que os frascos se mantiveram estáveis e dentro 
especificações até 6 meses quando foram 
armazenados a 25 ± 2 °C e até 2 meses quando 
armazenado a 37 ±2ºC ou 40 ±2ºC. (10)

- 6 meses a 25 °C (nesta temperatura, reduzir a 
validade em 3 meses). (12)

Sanofi Medley 
Farmacêutica Ltda
sac.brasil@sanofi.com
0800 703 0014

Latanoprosta solução 
oftálmica 0,05 mg/ml 
frasco de 2,5 ml

Xalatan

2°C a 8°C. Proteger da luz.
Após a abertura do frasco, o produto pode ser 
conservado à temperatura ambiente (até 25°C) por 
10 semanas

Se necessário, pode ser armazenado a temperaturas 
inferiores a 40°C por até 8 dias. (1)(6).

Upjohn Brasil 
Importadora e 
Distribuidora de 
Medicamentos Ltda.
sac@viatris.com
0800 842 8747

Latanoprosta solução 
oftálmica 0,05 mg/ml 
frasco de 2,5 ml

Latanoprosta EMS

2°C a 8°C. Proteger da luz
Após a abertura do frasco, o produto pode ser 

conservado em temperatura ambiente (até 25ºC) 
por até 10 semanas.

Sem informações adicionais.

EMS S/A
https://www.ems.com.br
/contato-ems-
farmaceutica.html
0800 019 1914

Latanoprosta solução 
oftálmica 0,05 mg/ml 
frasco de 2,5 ml

Latanoprosta 
Legrand

2°C a 8°C. Proteger da luz.
Após a abertura do frasco, o produto pode ser 
conservado em temperatura ambiente (até 25ºC) 
por até 10 semanas.

Sem informações adicionais.

LEGRAND PHARMA 
INDÚSTRIA 
FARMACÊUTICA LTDA
https://www.legrand.co
m.br/contato/fale-
conosco
0800 050 0600

Latanoprosta solução 
oftálmica 0,05 mg/ml 
frasco de 2,5 ml

Latanaprosta 
Germed

2°C a 8°C. Proteger da luz
Após a abertura do frasco, o produto pode ser 

conservado em temperatura ambiente (até 25ºC) 
por até 10 semanas.

Sem informações adicionais.

GERMED 
FARMACÊUTICA LTDA
https://www.gruponc.net
.br/fale-conosco
0800 747 6000

mailto:sac.brasil@sanofi.com
mailto:sac@viatris.com
https://www.ems.com.br/contato-ems-farmaceutica.html
https://www.ems.com.br/contato-ems-farmaceutica.html
https://www.ems.com.br/contato-ems-farmaceutica.html
https://www.legrand.com.br/contato/fale-conosco
https://www.legrand.com.br/contato/fale-conosco
https://www.legrand.com.br/contato/fale-conosco
https://www.gruponc.net.br/fale-conosco
https://www.gruponc.net.br/fale-conosco
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Latanoprosta solução 
oftálmica 0,05 mg/ml 
frasco de 2,5 ml

Latanaprosta Geolab

2°C a 8°C. Proteger da luz
Após a abertura do frasco, o produto pode ser 
conservado em temperatura ambiente (até 25°C) 
por até 10 semanas.

Sem informações adicionais.

Geolab Indústria 
Farmacêutica S/A
https://www.geolab.com
.br/fale-conosco
–

Mepolizumabe solução 
injetável 100 mg /1 ml 
caneta

Nucala

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Pode ser removida da geladeira e mantida em 
caixa fechada por até 7 dias em temperatura 
ambiente (até 30°C), quando protegidas da luz. 
Descartar se permanecer fora da geladeira por 
mais de 7 dias.

Sem informações adicionais.

GlaxoSmithKline Brasil 
Ltda
https://br.gsk.com/pt-
br/fale-conosco/
0800 701 2233

Natalizumabe Solução 
injetável 300 mg frasco-
ampola

Tysabri 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Estável por 24 horas de 8°C a 25 °C. (4)(7)

Biogen Brasil Produtos 
Farmacêuticos Ltda
sac@biogen.com
0800 724 0055

Nusinersena Solução 
injetável 2,4 mg/mL 
frasco-ampola de 5 ml

Spinranza

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Poderá ser armazenado na embalagem original, 
protegido da luz, em temperatura ambiente (até 
30°C) por até 14 dias. Se retirado da embalagem 
original, o tempo total combinado fora de 
refrigeração e embalagem secundária não deve 
exceder 30 horas, em temperatura que não exceda 
25°C.

Estável por 14 dias a temperatura ambiente na 
embalagem original (7)

Biogen Brasil Produtos 
Farmacêuticos Ltda
sac@biogen.com
0800 724 0055

Octreotida 0,1 mg/ml 
ampola Octride

2°C a 8°C. Não congelar.
Para uso diário podem ser armazenadas à 
temperatura ambiente (entre 15 e 30 ºC) por até 2 
semanas.

Sem informações adicionais.

SUN FARMACÊUTICA 
DO BRASIL LTDA
https://sunpharma.com/
contact/
0800 719 9702

Octreotida 0,1 mg/mL 
ampola Sandostatin

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Para uso diário podem ser armazenadas à 
temperatura ambiente (entre 15 e 30 ºC) por até 2 
semanas.

Sem informações adicionais.

Novartis Biociências 
S.A.
sic.novartis@novartis.c
om
0800 888 3003

https://www.geolab.com.br/fale-conosco/
https://www.geolab.com.br/fale-conosco/
https://br.gsk.com/pt-br/fale-conosco/
https://br.gsk.com/pt-br/fale-conosco/
mailto:sac@biogen.com
mailto:sac@biogen.com
https://sunpharma.com/contact/
https://sunpharma.com/contact/
mailto:sic.novartis@novartis.com
mailto:sic.novartis@novartis.com
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Octreotida Lar injetável 
frasco-ampola:
- 10 mg/ml
- 20 mg/ml
- 30 mg/ml

Sandostatin LAR
2°C a 8°C. Proteger da luz.
Sandostatin LAR deve ser conservado abaixo de 
25°C apenas no dia da injeção.

Para uso diário podem ser armazenados à 
temperatura ambiente (entre 15 e 30ºC), por até 2 
semanas (12)(13).

Novartis Biociências 
S.A.
sic.novartis@novartis.c
om
0800 888 3003

Omalizumabe injetável 
150 mg 1 ampola 
diluente com 2 ml

Xolair 2°C a 8°C. Não congelar. Sem informações adicionais.

Novartis Biociências 
S.A.
sic.novartis@novartis.c
om
0800 888 3003

Risanquizumabe injetável 
75 mg/0,83 ml seringa 
preenchida

Skyrizi 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

AbbVie Farmacêutica 
Ltda
https://www.abbvie.com.
br/contactus.html
0800 022 2843

Ridisplam solução oral 
0,75 mg/ml frasco 80 ml 
(pó para solução oral)

Evrysdi 2°C a 8°C.
Armazene em temperatura ambiente controlada de 
20°C a 25°C; excursões permitidas de 15°C a 30°C. 
(1)(5)(6)

Produtos Roche 
Químicos e 
Farmacêuticos S.A.
brasil.faleconosco@roc
he.com
0800 772 0289

Rituximabe Originador 
injetável 500 mg frasco-
ampola de 50 ml

Mabthera 2°C a 8°C. Proteger da luz.
- Estável por 8 dias e 9 horas em Tª=+30ºC. (10)(11)

- Estável por 18 días a Tª < +30º C. (11)(12)

Produtos Roche 
Químicos e 
Farmacêuticos S.A.
brasil.faleconosco@roc
he.com
0800 772 0289

mailto:sic.novartis@novartis.com
mailto:sic.novartis@novartis.com
mailto:sic.novartis@novartis.com
mailto:sic.novartis@novartis.com
https://www.abbvie.com.br/contactus.html
https://www.abbvie.com.br/contactus.html
mailto:brasil.faleconosco@roche.com
mailto:brasil.faleconosco@roche.com
mailto:brasil.faleconosco@roche.com
mailto:brasil.faleconosco@roche.com
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Rituximabe Biossimilar 
injetável 500 mg frasco-
ampola de 50 ml

Riximyo

2°C a 8°C. Proteger da luz.
Riximyo® pode ser armazenado à temperatura 
ambiente (máximo de 30 ºC) por um período único 
de 7 dias, mas não excedendo o prazo de validade 
do produto. Escreva o novo prazo de validade na 
embalagem incluindo dia/mês/ano. Após esse 
período, não deve ser refrigerado novamente. 
Riximyo® deve ser descartado se não for utilizado 
no período de 7 dias após a retirada da geladeira.

Sem informações adicionais.

Sandoz do Brasil 
Indústria Farmacêutica 
Ltda
sac.sandoz@sandoz.co
m
0800 400 9192

Rituximabe Biossimilar 
injetável 500 mg frasco-
ampola de 50 ml

Bio-Manguinhos 
Rituximabe 2°C a 8°C. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Rituximabe Biossimilar 
injetável 500 mg frasco-
ampola de 50 ml

Truxima 2°C a 8°C. Proteger da luz.

A empresa realiza testes de estresse com o produto 
e garante que se o produto Truxima 100 mg/500 mg 
ficou entre -20°C e 25°C por até 12 dias, a 
estabilidade do produto não é afetada. Se o produto 
ficar fora da geladeira, mesmo que seja a 
temperatura de até 25°C a Celltrion não recomenda 
o retorno para a geladeira. (13)

Celltrion Healthcare 
Distribuição de 
Produtos 
Farmacêuticos do Brasil 
Ltda.
sac_br@celltrionhc.com
0800 771 4205

Rituximabe Biossimilar 
injetável 500 mg frasco-
ampola de 50 ml

Ruxience 2°C a 8°C. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Pfizer Brasil Ltda
.https://www.pfizer.com.
br/
0800 770 1575

Rituximabe Biossimilar  
injetável 500 mg frasco-
ampola de 50 ml

Vivaxxia 2°C a 8°C. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Libbs Farmacêutica 
Ltda
libbs@libbs.com.br
0800 013 5044

mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:sac.sandoz@sandoz.com
mailto:sac@bio.fiocruz.br
mailto:sac_br@celltrionhc.com
https://www.pfizer.com.br/
https://www.pfizer.com.br/
mailto:Ltdalibbs@libbs.com.br


65

Tabela 2- Tabela com os dados de estabilidade dos medicamentos - Continuação

Medicamento DCB Nome comercial  Informação sobre armazenamento do 
fabricante Informações adicionais sobre armazenamento Fabricante

Sapropterina, Dicloridrato 
de 100 mg comprimido Kuvan

2°C a 8°C.
Após aberto, manter em temperatura ambiente 
(entre 15°C e 30°C) e consumir em até 1 mês

- Armazene em temperatura ambiente controlada de 
20°C a 25°C; excursões permitidas de 15°C a 30°C. 
(1)(6)

- Estudos de estabilidade não mostraram impacto na 
qualidade/potência do Kuvan quando armazenados 
nas seguintes temperaturas por 7 dias: 
Temperaturas mais altas => 50 °C. Temperaturas 
mais baixas =>-70 °C. (13)

BioMarin Brasil 
Farmacêutica Ltda
medinfola@bmrn.com
0800 722 0350

Secuquinumabe solução 
injetável 150 mg/ml 
seringa preenchida

Cosentyx

2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.
Poder ser mantido fora da geladeira por um curto 
período de até 4 dias em temperatura ambiente, 
não acima de 30°C. Se não utilizado dentro dos 4 
dias após retirado da temperatura de refrigeração, 
o produto deve ser descartado.

Se removido da refrigeração, canetas COSENTYX 
seringas pré-cheias:

- Pode ser armazenado por até 4 dias em temperatura 
ambiente, não excedendo 30°C.

- Escreva a data em que COSENTYX foi retirado e 
devolvido ao refrigerador no espaço fornecido na 
embalagem.

-  Descarte se armazenado fora da geladeira por mais 
de 4 dias.

- Pode ser devolvido à geladeira apenas uma vez e 
deve ser armazenado entre 2ºC e 8ºC até o uso ou 
expirado. (1)(7)

Novartis Biociências 
S.A.
sic.novartis@novartis.c
om
0800 888 3003

Somatropina solução 
injetável frasco-ampola 
(pó liofilizado):
- 12 UI/ml 
- 4 UI/ml 

Bio-Manguinhos 
Somatropina 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Fundação Oswaldo 
Cruz Instituto de 
Tecnologia em 
Imunobiológicos / Bio-
Manguinhos
sac@bio.fiocruz.br
0800 021 0310

Somatropina solução 
injetável frasco-ampola 
(pó liofilizado):
- 12 UI/ml 
- 4 UI/ml 

Criscy 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz.

Estudos demonstram que uma variação de 
temperatura de até 30°C por até 48 horas não 
ocasiona quaisquer alterações nos comportamentos 
e tendências dos resultados de estudos de 
estabilidade, comprovando a qualidade e segurança 
do produto acabado durante todo o prazo de 
validade do produto. (13)

CRISTÁLIA Produtos 
Químicos 
Farmacêuticos Ltda.
https://www.cristalia.co
m.br/contato
0800 701 1918

mailto:medinfola@bmrn.com
mailto:sic.novartis@novartis.com
mailto:sic.novartis@novartis.com
mailto:sac@bio.fiocruz.br
https://www.cristalia.com.br/contato
https://www.cristalia.com.br/contato
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Somatropina solução 
injetável frasco-ampola 
(pó liofilizado):
- 12 UI/ml 
- 4 UI/ml 

Hormotrop 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Laboratório Químico 
Farmacêutico Bergamo 
Ltda
sacbergamo@brgmo.co
m
0800 011 3653

Somatropina solução 
injetável 4 UI/ml frasco-
ampola (pó liofilizado)

Eutropin 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Aspen Pharma Indústria 
Farmacêutica Ltda
sac@aspenpharma.co
m.br
0800 026 2395

Tafamidis meglumina 20 
mg cápsula Vyndaqel 2°C a 8°C. Proteger da luz.

Armazene em temperatura ambiente controlada de 
20°C a 25°C; excursões permitidas de 15°C a 30°C. 
(1)

Não conservar acima de 25ºC. (2)(6)

Pfizer Brasil Ltda
www.pfizer.com.br
0800 770 1575

Tobramicina solução 
inalatória 300 mg/5 ml 
ampola

Bramitob 2°C a 8°C. Proteger da luz. Estável por 84 dias 8°C a 25 °C. (4)

CHIESI Farmacêutica 
Ltda.
cientifico@chiesi.com
0800 110 4525

Tocilizumabe injetável 20 
mg/ml frasco-ampola de 
4 ml

Actemra 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz

 - Estável por 24 h a temperatura ambiente (7)

- Estável por 49 horas a Tª = +25º C. (11)

Produtos Roche 
Químicos e 
Farmacêuticos S.A.
brasil.faleconosco@roc
he.com
0800 772 0289

Toxina botulínica tipo A 
injetável 100 mg frasco-
ampola (pó liofilizado)

Prosigne 2°C a 8°C. Proteger da luz.

Há estudos que comprovam a estabilidade nas 
seguintes condições: 
Temperatura de 22 ± 2°C / UR 57,7 ± 2% 3 meses. 
Temperatura de 37 ± 2°C / UR 21,5 ± 2% 21 dias. 
(13)

Cristália Produtos 
Químicos
https://www.cristalia.co
m.br/contato
0800 722 6001

mailto:sacbergamo@brgmo.com
mailto:sacbergamo@brgmo.com
mailto:sac@aspenpharma.com.br
mailto:sac@aspenpharma.com.br
http://www.pfizer.com.br/
mailto:cientifico@chiesi.com
mailto:S.A.brasil.faleconosco@roche.com
mailto:S.A.brasil.faleconosco@roche.com
https://www.cristalia.com.br/contato
https://www.cristalia.com.br/contato
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Toxina botulínica tipo A 
injetável 100 mg frasco-
ampola (pó liofilizado)

Botox - 5ºC ou inferior, ou em geladeira entre 2º e 8º C.

- Foi realizado um estudo de estabilidade do Botox 
antes da reconstituição. O estudo mostrou que não 
houve nenhum efeito sobre a estabilidade do 
complexo de neurotoxina purificado por até cinco 
dias (120 horas), desde que o produto não tenha 
sido exposto a temperaturas acima de 30°C ou 
abaixo de -70°C. (8)

- Estável uma vez, a 25°C por até 14 dias, e 30°C até 
7 dias. (10)(11)(12)

Allergan Produtos 
Farmacêuticos Ltda.
medinfo.brazil@allergan
.com
0800 014 4077

Toxina botulínica tipo A 
injetável 100 U frasco-
ampola (pó liofilizado)

Botulim 2°C a 8°C. Sem informações adicionais.
Blau Farmacêutica S.A.
sac@blau.com
0800 701 6399

Toxina botulínica tipo A 
injetável 100 U frasco-
ampola (pó liofilizado)

Nabota 2°C a 8°C. Sem informações adicionais.

Moksha8 Brasil 
Indústria e Comércio de 
Medicamentos Ltda.
br.sac@m8pharma.com
0800 601 9392

Toxina botulínica tipo A 
injetável 100 U frasco-
ampola (pó liofilizado)

Botulift 2°C a 8°C. Proteger da luz. Sem informações adicionais.

Laboratório Químico 
Farmacêutico Bergamo 
Ltda
sacbergamo@brgmo.co
m
0800 011 3653

Toxina botulínica tipo A 
100 U injetável frasco-
ampola (pó liofilizado)

Xeomin 15 a 30°C. Sem informações adicionais.

Merz Farmacêutica 
Comercial Ltda
.https://www.merz.com/
pt/contacto/
0800 709 6379

Toxina botulínica tipo A 
injetável 500 U frasco-
ampola

Dysport 2°C a 8°C. Não congelar. Estável por 3 dias em temperatura ambiente. Não 
congelar. (10)(12)

Beaufour Ipsen 
Farmacêutica Ltda.
sac.brasil@ipsen.com
0800 770 1820

mailto:medinfo.brazil@allergan.com
mailto:medinfo.brazil@allergan.com
mailto:sac@blau.com
mailto:br.sac@m8pharma.com
mailto:sacbergamo@brgmo.com
mailto:sacbergamo@brgmo.com
https://www.merz.com/pt/contacto/
https://www.merz.com/pt/contacto/
mailto:sac.brasil@ipsen.com
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Trientina 250 mg cápsula Willentine
Armazenar entre 2 °C e 8 °C. Após aberto o frasco, 
o prazo de validade é de 60 dias em temperatura 
ambiente (entre 15°C e 30°C).

Sem informações adicionais.

MAWDSLEYS 
PHARMACEUTICALS 
DO BRASIL Ltda.
sac@mbbpharma.com.
br
0800 591 2745

Ustequinumabe injetável 
seringa preenchida:
- 45 mg/0,5 ml 
- 90 mg/1,0 ml

Stelara 2°C a 8°C. Não congelar. Proteger da luz. Não 
agitar

As seringas preenchidas individuais podem ser 
conservadas à temperatura ambiente até 30ºC, por 
um período único máximo de até 30 dias na 
embalagem original.  Quando uma seringa é 
conservada à temperatura ambiente (até 30°C), esta 
não deve voltar de novo ao frigorífico. Eliminar a 
seringa se esta não foi utilizada dentro de 30 dias. 
(1)(2)(4)(7)(8)

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda
https://contactjanssen.c
om/pt-br/contact-form
0800 701 1851

Vedolizumab injetável 
300 mg frasco (pó 
liofilizado)

Entyvio 2°C a 8°C. Proteger da luz.

- Estável por 14 dias a temperatura ambiente. São 
permitidas excursões de temperatura até 30°C por 
um período inferior a 5 dias. (7)

- Mantenha os frascos na embalagem externa para 
protegê-los de luz. À temperatura ambiente é estável
48 horas. (10)

Takeda Pharma Ltda.
sac@takeda.com
0800 771 0345

Temperatura Ambiente = 25 oC.

1. Informações extraídas das bulas obtidas no site Drugs@FDA:FDA aproved Drugs (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm ).
2. Informações extraídas das bulas obtidas no site European Medicines Agency (https://www.ema.europa.eu/en/medicines ).
3. informações obtidas da base de dados pública Stabilis (https://www.stabilis.org/ ).
4. Informações obtidas da base de dados pública NHS/Specialis Pharmace Service - Refrigerated medicines stability tool 

(https://www.sps.nhs.uk/home/tools/refrigerated-medicines-stability-tool/ ).
5. Informações obtidas no aplicativo sobre informações de medicamentos Micromedex drug reference (Aplicativo android).
6. Informações obtidas no aplicativo sobre informações de medicamentos UpToDate Lexidrug (Aplicativo android).
7. Allowable Duration of Room Temperature Excursion for Refrigerated Medications and Biological Products (ORTH et al., 2022).

mailto:sac@mbbpharma.com.br
mailto:sac@mbbpharma.com.br
https://contactjanssen.com/pt-br/contact-form
https://contactjanssen.com/pt-br/contact-form
mailto:sac@takeda.com
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines
https://www.stabilis.org/
https://www.sps.nhs.uk/home/tools/refrigerated-medicines-stability-tool/
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8. Manual sobre a Correta Conservação dos Medicamentos Termolábeis Disponíveis em Portugal - Experiência Profissionalizante na vertente de Investigação e 
Farmácia Comunitária (PINHEIRO, 2021).

9. Stability of Refrigerated/Frozen Medications (SHU LING et al, 2020).
10. Conservación de Medicamentos Termolábiles Actualización - Hospital Clínico Universitario “Virgen De La Arrixaca” (CARMONA et al., 2017).
11. Estabilidad de los medicamentos termolábiles ante una interrupción accidental de la cadena de frío (RICOTE-LOBERA, et al., 2014).
12. Thermolabile Drugs. Operating Procedure in the Event of Cold Chain Failure (PARRAGA et al. ,2011).
13. Dados obtidos do fabricante através de contato por e-mail ou telefone
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/cmed/anuario-estatistico-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/cmed/anuario-estatistico-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/cmed/anuario-estatistico-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-para-a-qualificacao-de-transporte-dos-produtos-biologicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-para-a-qualificacao-de-transporte-dos-produtos-biologicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-para-a-qualificacao-de-transporte-dos-produtos-biologicos.pdf
https://www.ashp.org/-/media/assets/innovation/docs/ASHP-Cold-Chain-Management-Resource-Guide-1.pdf
https://www.ashp.org/-/media/assets/innovation/docs/ASHP-Cold-Chain-Management-Resource-Guide-1.pdf
https://www.ashp.org/-/media/assets/innovation/docs/ASHP-Cold-Chain-Management-Resource-Guide-1.pdf
https://biologicosbrasil.com.br/por-dentro-dos-biossimilares/importancia-dos-biossimilares/
https://biologicosbrasil.com.br/por-dentro-dos-biossimilares/importancia-dos-biossimilares/
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000430&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
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