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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo € reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cdédigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 30/01/2017 as 08:11:05 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bcO5bafffo8ca2dace013e00c81690045fdbe28df7d120c303293f67ce45d46¢7
05fbeadebd9329550caaal1d2044105223721a74405fd34c658278858e1d740809723

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 28/01/2018 as 01:58:33 (Dia/Més/Ano)
Codigo de Controle da Certiddo: 644117
Cédigo de Controle da Autenticagao:
24852701171058280859-1 a 24852701171058280859-2

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br
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DADDS DA ENTIDADE SZHDICAL

iNume da Entidade
SINDICATS BOS Emmm_asmcm NQ ESTADO DE SEQ PAULD

ge2174

FrosindWat - G de Recolhimanto s Gortibuiods Sndiced

SRCSU - Buia de Recothiments da Contribuicdo Sindical Urbana

Exercicio

Vencimento |
016 |

14/03/2016
Cédigo da Entidade Sindical
914.557.183.86270-2

Endireca Complamentn. CNPloa Entidade
* Rua Bardo de r:apstinmaa, 255 - . 304/305 Dxx11 3123-0586 £2.448.542/0001-23
{Bairoistrito }‘CEP gﬁjidade,"Munlcfhio - Ut
| Cetrro 01542001 $8u Paulo ™ -
DADOS DO COMTRIBUINTE

i Mrie/Rase Sacla I/Denominacio Socml
fJose Cades Modolo - 1368

CPRCHPYCadine do Conzﬂuuznee
073.104.678-17

Enderago ) } .

Av Eng 1alis & Lstond, 323 Casa 257

CEP Bairre/Distrite j Cidade/Muonicipio i e i Codigo stividads
13085-966 C Estancia Paiziso LCampinas 872
0ADOS DE REFERENCIA DA CONTRIBUGICAD

‘Caleyuria
Proiissional Lubnral

DADOS DA CONTRIBUI(;RO
{{=)Vaigrdo Bocumenty

Capital 50024 - Empresa N* Enpragados Cortribuintes

207,00
[~) Dosconto fBkstiaaco - i

[Capital Socal - Egtabelecmanrn Total Remunerscdo - Contribulntes

15 Vi x r:onu.'bm'nm

=) Cutras D:-.ﬂuéﬁe&

Total Empregsdos -
MENSAGEM DESTINADA AC CONTRIBLINTE )

Esmhciecimcnta

{+ ) Mora / Mulize

CONTREBUECAD SINDICAL URBANS Autbnomo/iibarat 0272016

{#+} Dutros Acréscimos

F {=) vator Cobrad o
104-0 l 10499.78628 70417.701367 82016.021774 3 67330000020700
[ Céagion.on u:-ae nte Hesso Wdmero. Valor do Documerits f3ats Vencimento Exzegicia b
§S~85270 . G1368201602 2oz 00 1410312016 2016 . __'
Dirota Smu-rw- Bluman - 8- vm: 1378-2266 - mlu@nmmrawmsmw
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Cada acidenie' € wina liggo que dove sor iprecindz, fara
evilas pisiores dEsgragas, :

Touow neiidente tont uind caa qiis £ precise sei pesquis
S, pava evitar  sis repetigio, o o

Se.vock for scidentado, procure Jogo o- socorre midico
adegundo. NEo deixe. qua “duterididos™ & ""oliriosps”. come
CORAN PAIN O BErAVAMG1S de sud feai,

52 Vo niio & edewricisa, ullo se meix 2 fazer wrvigas &
cletricidade. . . ’ ) )

“ Frocure o socorio médico imedinw; s Yool for viting de

wm acidente, smanhd werd Barde demais,

As ondguinas nig respeilasn Alngubm; ints voud dave ress
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Andn 8 reominrndacdes dos Membros 31 CIPA 2 g

5053 MeElFey 6 chifes:

Conheg sompre as regras de sepuranga da secio omule vo-
o wabatha, ) ;

Converzs ¢ discissde ng wabalko pradisplorn & acidentes
peludesatengio, ’

Leia ‘e reflita sorupine o8 ensinamentos contidos hos carta-

£k ¢ avidas sobre prevenclo de acidemas,

Os anifis, pulseisas, pravatss £ mangss tompriday nio fas
zem parte o s anifooms de trabatho,

Manienha ssaspre a8 guardss proteforay dag midgings i
devidos hngayes,

Pare 2 mdquias quando tiver que consertd-k ou kubrified-
ix.

Habiituc-g0 2 trabaibiar prowgido corilra o8 acidentes, Uss

equipamsentos de proter 3o alequados 8 ssuservigo,

Conhege o ancjo dos extintores ¢ sdomais dispositivos de
sambaie: 30 fopo exisentes em s local de lrabalhe, Voot

Pl ter neestidude de usd-log algan dia.
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MINISTERIO DA SAUDE ;,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria

Geréncia Geral de Inspe¢io, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscaliza¢do
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°, 1002981

; Considerando o disposto na Lei n.° 9,782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,

de 16 de abril de 1999, certiticamos que a cmpresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territério

I nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Raziio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FA RMACEUTICOS L.TDA.

Autorizag#io concedida por publicagio em DOU por meio da Resoluciio: S/N

‘ Autorizagfio/MS: 1002981 Data Publicagiio:  29/03/1978
: Endercgo: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N
Bairro: PONTE PRETA
Municipio: ITAPIRA UF: 8P

CLEP:  13970-000
Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumos Fatmacéuticos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

I. Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

Brasilia, 26 de fgvereir:o de 2013

'BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

] Gerente-Geral de Inspegiio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagiio de Insumos,
. Medicamentos e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S.LA. Trecho 05, Arca Especial 57. Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - htlp:/Awww.anvisa.gov.br.
Este Certificado someate sers vilido quando apresentar o selo seco da ANVISA

AS Os 1" OFICIO DE REGISTRQ CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS ¥,
13 TAEELION;‘\TO OE NOTAS Codlga CP 3 06 STD 0

Autentlcagao Dlgltal
[re acordo com 05 adigos 1%, 3" e 7*inc. V 8°, 47 e 52 da Lei Fedaral 8.935/1934 e Arl. 6 Inc. Xii
da Lei Estadual 8,721/2008 autentico a prosento imagem digitolizada, reproducgo fiel - |

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade: Dou fé

Cod. Autenticacédo: 24851105161752080020-1; Data: 11/05/2016 17:51
L/ /<, Selo Digital de Fnscahza_?atolego Norm ;I C ADI74491<WABB

4 Co d
oL Ve i Covalon nfira os dados do ato em: https seiodlgltal tipb.jus. br’
itular
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i Secretaria de VigiliAncia Sanit
| Divisio de Medicamentos
| Setor de Autorizagio de Funcionamento

DECLARACAO

Em atencéo ac expediente n°. 016152 de 28.03.99,
informo que foi procedida a inclusdo em nosso cadastro das
unidades I, II e Ill da empresa CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. com n°. de autorizagao
1.00 298-1 de 29.03.78.

UNIDADE I - Matriz:

CGC: 44.734.671/0001-51
Rodovia Iltapira-Lindéia, Km 14.
. Itapira/SP.

! CEP: 13970-000

: UNIDADE II - Filial: -

| CGC: 44.734. 671/0004-

i Av. Paoletti, 363."
Itapira/SP. = "

CEP: 13970- 000

UNIDADE III - Filial:

‘ : : CGC: 44.734.671/0008-28

| Av. Nossa Senhora da Assuncédo, 574 - Butanta.
Sao Paulo/SP.

CEP: 053359-001

Vale ressaltar, que de acordo com artigo 50 da Lei
n°. 6360/76, a- autorizagdo de funcionamento comum é
\ concedida a empresa extensiva a seus estabelecimentos.

. 29 de mdrgo de 1999,

CIYIrD
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I=- - Do land
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ederal 8.935/1994 e Art. 6 inc. Xil:
dn Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presenle imagom digitalizada, repredugtio fiel

do documento apresentado e conferido neste ato, O referido & verdnde. Dou fé
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i Cod. Autentlcagao 24851105161752080020-3; Data: 11/05/2016 17 51:

Selo Digital de Fiscali Tipo N al C; ADI74489-1.2C6;
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LW Confira os dados do ato em: https:
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Hargo de 1978 4487 .

e 00 NG DA "
PROCESSG  AUPORIZACES NOME DA FIRHA
3 8274077 16 SOCIEDRDE FARMACEUTICA CIDVAL LTDA
P 11ISE/T7 308 ASMEG QUIMICA E.FARMACEUTICA LTDA.
i 131363/77 308 PETROLAZCR INDOSTRIA FARMACEUTICA,
: H LIDA.
H ¢ 11078/77 67 LHBORRTORIOS VN mo:mgh PO BRA-
i i SiL §
i : .
i ; 11075/77 306 PRODUTOS QUIMICOS ETILOL LTDA.
i
: i 10216/77 05, LABORATORIO XABEM LTDA,
p 1230777 304 LABORRTORIO VEGETHOW LTOR.
i 1 1233/77 303 A NATUREZA PRCDUTOS  FARMACBUTICOS
: H LTDA,
| . -
! , 1232777 392 VIRTUS INDOSTRIA E COMBRCIC LTDA,
i
. i 30% LABORRTORIC DINAFRRMA LIMITADZ,
{
i 300 LABGRATORIO EARVARD UO BRASIL LTDA.
: 208 LABORATORIO WESP LTDA,
! 298 CRISTALIK PRODYTOS QUIMICOS £ FAR~
: W G5 LD,
| 128777 297 LABORATORIO FARMACEUTICO PAGE LTDA.
| 23519/77 296 LABORATORIO MUNDIAL LTDA.
! 2179/77 288 LABOBATORIO CENTROFLORA LTDA.
4445/77 294 LABORATORIO DUCTO 5/4, INDOSTRIA
. FARMACEUTICA,
3412777 293 LABORATORIO PELOSY LTDA.
3035/77 202 INSTITUTO QUINMICO DE BIOLOGIA AL~
MAR LTDA.
/T 29! LABORATORIO SRHBER ©O NORDESTE LI-
MITADA.
]
06214777 259 RERERLT- INDOSTRIA QUIMICO FARMACEU
¢ TICK LTOK, .
\ :
' . 617277 259 FARMSEPS LABORNTORIO QUIMICO E FAR
' i MACEUTICO LTDA,
! ; 8170777 250 LABORATORIC FREYLIN LTDA,
| { 3058/77 261 LAOB-LABORATORIO QPOTERSPICO BRAST
' LEIRO 8/A.
! 11443777 252 LABORATORIO LAHAS LTDA,
E 12078/77 263 ALMAR-INDOSTRIA £ COMERCIO E PRO-
; DOTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES
‘ LINTTADA. ]
: 6460777 264 MILLER INDUSTRIAL FRRMACRUTICA LI-
UITADR.
! 5329777 25 AIRWICK INDOSTRIA E COHERCIO LTDA.
! §855/77 266 FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATEICO
! ALMEYDA PPADO LTSA.
: S 71138777 230 LABORATORIC CICERD DINIZ §.%.
’ 3505/77 27 LAHE & CIA, LTDA,
i 5437/77 278 FARMAKER S/
E 6222/77 277 DAREL INDUSTRIAL TARMACEUTLCH LTDM.
i
! 6597717 2% LAROCHALE E GURI S/A - LABORATORICS
§360/77 275 LABOPATORIO WAY DO BRASIL LTDA.
i 4305777 E)S LAEORATORIO HALEX ISTAR LTDA.
‘ 19570/77 33¢ BECTGN DICKINSCN INOOSTRIAS CIROR-
' GICAS S/A.
) 07)53/77 332 LABORATORIO INDUSTRIAL DA (WIVERSL
: DRDE -FEDERAL DE SANTA MARIX.
1378%/72 332 SOFISYNTEX INDOSTRIN E CUMERCIO DE
EXTRZTO0S ANIMAIS £ VEGETAIS LTDR.

ue o
PROCESSO

20216/78

11105/77

12235/77
6007/77

12470/77
7652/17
4963/77

10675717

12515777
12300777
06311/77
08421/77
67I65/77
07274/77
07246/77

06380/77

07L72/77

L 06915/77

G7866/77
12522/77
9738777

12254777
12383/77

£245/77
12240/77

12246/77
12249/77
12245777
02273/77

6143/77
4695/77

TI06/77
02401/77
0789677

06825/17
8218/77

€753/77
4928/77

NY DA . .
ATTOATZACKD NOME DA FIRM
331 COULTER ELECTROMNICS INDOSTRIA £ €O

.MERCIC LTDA.
330 SARVEY QUIMICA FARMACEUTICA LTCA.
329 INSTITUTO EARMACEUTICO PERFECT ii-
HITADA,
329 SENTA CASA DE MISERICORDIA DE LORS
: tiA HOSPYTAL CONDE DE MOREIRA LIMAT
349 LABORATORIO GOBAR LTDA.
348 LASORATORIO HONORTERAPICA /A,
347 LABORATORIO GIFFONI LTDA.
346 BEKER PRODUTOS FARMACO-HOSPITALAPES
STDA.
345 LABORATORICS BRUNERU S/A.
344 MENTOQUIMICA ZAPPR S/A.
343 HERALD'S DO BRASIL LIMITADA.
342 LABORATORIO SETA ATALATA LTDA.
341 ZULZKE INDOSTRIA FARMACEUTICA LTODA.
340 LABORATORIG INDIGENA LTDA.
3% INSTITUIO UE MEDICAMENTOS B ALER-
GIA-IMA LTDA.
38 QUIMASA S/A. - QUIMICA INDUSTRIAL
SANTO AMARO.
137 MANIMUS DO BRASIL PRODUTOS EARMA-
c8UTICCS LTDA.
336 CIRUMEDICA $.A. PRODUTOS MERICO-CI
RORGICOS.
335 QUIMIO PRODUTOS QUIMICOS COMERCIO
£ INDOSTRIA 5.A.
330 IMMUNOQUEMIA QUIMICA £ FARMACEUTI-
CA LTOA.
351 QUIMICA FARMACEUTICA GASPRR VIRNA,
S/A.
352 THEGOORO F. SOBRAL & CIA.
353 PLOUGK - PRODUTOS FARMACSUTICOS B
COSMETICGS LTDA.
34 6. .LIMA & CIA.
.35% CONFEITARIA COLOMBG, COUERCIO E IV
OOSTRIA S/A.
356 TRANSPORTANGRA PAMPA S/R,
357 KWIKRSATR ENCOMENDAS UFGENTES LTDA.
58 TRANSPORTE RISTAR S/A.
359 MEAD JOHNSCR 3/A. INDCSTRIA E CO-
HERCIO.
360 INSTITUTC MEDICAMENTA FONTOURA 5.A.
361 CROMOQUIMA LTDA.
3%6 RUA COMERCIO E INDOSTRIA FARMACEY
TICk DE SOROCRBA LIDA.
397 PRODUTOS FARMACSUTICOS MILLET POUX
LTDA.
392 RECOFARMA §/A. INDOSTRIA QUINICA &
. FARMACEUTICA.
395 LABORATORIO TUTHERAPICO LEN LTDA.
400 INDISTRTAS QUIMICAS DO NORTE S/A.
QUIHICARORTE
401 ANATGLY DZIOUBANOV & CIA. LTOR,
402 LAZORATORIC FARMACBUTICO §. FERREI-

RA LTDR.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
E FUNDADO EM 1888
: PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuico de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude efc...

: Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reproducéo
| fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Codigo

| de Controle e Autenticacéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 19/05/2016 as 10:06:08 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b74e2dcfB90b 1bd996b1 84573fd2f9fceb0c49a03bc7549e25b7b948524
. 07ccf3eadebd9329550caaad2044105223721151f2f10324ccc3fead6al3adba108f16

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartorio Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. € 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 18/05/2017 as 03:27:39 (Dia/Més/Ano)
Cadigo de Controle da Certiddo: 530731
' Codigo de Controle da Autenticacgao:
24851105161752080020-1 a 24851105161752080020-5

‘ A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
| através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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MINISTERI 0 DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e I*zscalzzagao
de Insumos, Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1200659

Considerando o disposto na Lei n.” 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada est4 autorizada a funcionar em todo territério
nacional para o excrcicio das atividadcs a scguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Razdo Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Autorizacdio concedida por publicagio em DOU por meio da Resolugiio:  S/N

Autorizagio/MS: 1200659 ‘ Data Publicagiio:  26/06/1979

Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Municipio: ITAPIRA UF: Sp

CEP: 13970-970
Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumo: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar.
Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar.

Precursores de Lintorp e/ou Psico: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir,
Transformar.

Brasilia, 11 de abril de 2013

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspegiio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscaliza¢do de Insumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S LA. Trecho 05, Arca Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hittp://ivwiv anvisa,gov.br.
Este Certificado somente serd vilido quando apresentar o selo seco din ANVISA

v.u.. uctuk:ud) & u
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MINISTERICQ DA SALSE
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 S
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitéacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUfENTlCAgi\o DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodu¢éo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Codigo

de Controle e Autenticacéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 19/05/2016 as 10:05:08 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b74e2dcf690b1bd996b 1 84573fd2f9fceb00§cd88d0d 82¢2d507b08adcla
ba9bbeadeb49329550caaa1d20441052237219b384a23b3b15785051d768000716ad4

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislag@o Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 18/05/2017 as 03:27:39 (Dia/Més/Ano)
Codigo de Controle da Certiddo: 530732
Codigo de Controle da Autenticagao:
24851105161752250739-1 a 24851105161752250739-7

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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SIVISA Sistema de Informagiio em Vigildncia Sanitiria
SUS - Sistema Unico de Sadde
VIGILANCIA SANITARIA
ITAPIRA

LIGENCA DE FUNCIONAMENTO

N°CEVS: 352260401-212-000002-1-3

DATA DE VALIDADE: 03/06/2

017

NOTA; ESTE DOCUMENTO CONTEM 3 PAGINA(S)

N°® PROCESSO: 000876/96

N° PROTOCOLO: 1854/2016 Data do Protocolo: 20/05/2016
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE;

RAZAO SOCIAL: E%SATAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTIGOS CNPJ ALBERGANTE:

CNPJ / CPF: 44.734.671/0001.51

LOGRADOURO: Rodovia SP 147 NUMERO: KM 14
COMPLEMENTO: KM 14

BAIRRO: FAZ EST. CRISTALIA -PONTE PRETA

MUNICIPIO: ITAPIRA

CEP: 13974-900 UF: SP
PAGINA DA WEB:

CPF: 18422331810

RESPONSAVEL LEGAL: CHESMAN STOLF CAVALLARO

- CONSELHO REGIONAL: N/a

N° INSCR. CONSELHO PROF: 0 UF: sp

CPF: 07310467817

RESPONSAVEL TECNICO: J0SE CARLOS MODOLO

CONSELHO REGIONAL: CRF -

N° INSCR. CONSELHO PROF: 10446 UF: sp

CPF: 26684092846

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: pavza FERREIRA MAGALHAZS DE SOUZA

CONSELHO REGIONAL: CrRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 27.280 UF: sp
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LICENCA DE FUNCIONAMENTO
Ne CEVS: 352260401-212~-000002~1-3 DATA DE VALIDADE: 03/06/2017
PO LIOFILO INJETAVEL

O(A) CHEFE SILVANA FRAGOLI CYPRIANO DA VIGILANCTA SANITARIA DE IWIR@
CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU{S) RESPONSAVEL(IS) RSSUME (M) CUMPRIR A LEGISLAGAO
VIGENTE E OBSERVAR AS BOAS PRATICAS REFERENTES AS ATIVIDADES E OO SERVIQOS PRESTADOS, RESPONDENDO CIVIL E

CRIMINAIMENTE PHIO NAC CUMPRIMENTO DE TAIS EXIGENCIAS, FICANDO, INRCLUSIVE, SUJRITO(S) AQ CANCELAMENTO DESTE
DOCUMENTO —~...

: .

7, ..
ITAPTRA \_— 03/06/2016 /2{/7////{%7
€ Larios Mddolo T i
LOCAL Fa ICéUJCO Responsavel DALA DE DEFERIMENTO CHEFE § VANA g&?&%;@ PRIANC |
! . \CRF/SP. 10.446 0( D@ /g Silvans Fra%ﬂ,sss-s i
CIENTE: _ A 2 2 RG. 2o Diwis20 92 :
ASSINATURA DO NSAVEL TECNICO  DATA DE CIENCIA Lne e santtaria 4€ |
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigao de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

de Controle e Autenticacéo abaixo.
O referido ¢ verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 08/06/2016 as 17:15:25 (hora de Brasilia).
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A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartdrio Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certidao tem a sua validade até: 08/06/2017 as 16:52:14 (Dia/Més/Ano)
Cddigo de Controle da Certidao: 544008
Coédigo de Controle da Autenticagao:
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Tmtigt + e M Whanlly Kkt Tl ylcnts
lcp Comtarvinla oo e ks SuUwrns’ il Thomoloua e Triorratvor STTTL
il

Prasighncis da Regblica |

T Cata Gl ot

& Madiia Provisdin §.2 2.200-2, |
de 24 ds agosto de 2001,

st )

[SN
n

~




2562

o N“ da; msctigan —_— rm.dq,_ Alvars

Prefeltura Mumcmal de ltamra

‘Secretaria de Fazenda
CNPJ: 4528114400010
Rua Jofo, de:Marass; N® 450 - Centro

EVARA DE FUNCIONAMENTO 201 7

2 = N ..Em!?sao
24120497 r : 0610112017

~Comebuinme

\LIA PRODUTOS:. QU!MICOS FARMAGEUTTCﬁ)s LTPA.

'CPFICNPJ: 44‘734.671/0001451

N

‘ f..Ende;age

Logiadouro: ::"rarmatmn;ow o . Nomero: 00000
‘Gomplementor KM 14 S GEPT 13970000
Baifro; PONTE PRETA S ' SR i
Sidad r’r}AmRA N Lo  Estado:  SP

||~ Horaric de Funeianaments:

X

- Osiruacoss —

002155

(~Data de Abertifs ————

Estabelecnnemo autorizado aexcercera atlv!dade

311071878

supra. por pariodo. sujeltando-se a ﬁscalizagéo da

owa:tura, £ L Bivisao e Trbutacio.

<R EM LOCAL wsftf/ Nqssuésx.ecmemo |

éntadd e conferido n?s!p.‘alo.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPIRA

ESTADQO I DE $30 PAULG

CERTIFICADO DE VISTORIA

Certifico para os fins necessarios atendendo ac reguerimento
protocolado sob n.° 12464/16 em nome de CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA que o prédio situado 4 rua RODOVIA ITAPIRA-
LINDOIA, KM 14 - PONTE PRETA encontra-se em condigbes de funcionamento:
para 0 ramo de FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO
HUMANO conforme Laudo de Vistoria da Fiscalizagdo de Obras. Prefeitura
Municipal de ltapira.

Itapira, 02de JANEIRO de-2017.

fetiny

'SECRETARIA DE PLANEJAMENTO o e -

OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSDAS NATURAIS
E TABELIONATO DE ROTAS ~ Cédigo CNJ 06.870-0

CARTORIO AZEVEDO BASTOS *

&
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude efc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Codigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido € verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 23/01/2017 as 12:09:21 (hora de Brasilia).
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RESOLUCAQ - RE N* 432, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso dus atribuigdes que the ccnfenm D':crcto de nomeagdo de 9 de
main de 2004, da Presidenta da R blicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugio da ‘Diretoria Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do
art. 151 e no inciso 1, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdio da Diretoria Colegiada
- RDC N* 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereito de 20167

Considerando o di primento dos de Boas Pra-
ticus de Fabricacdo de Medis ou o d primento dos
procedi Jde petig bmetidas & andlise, preconizados em
legislagio vigente, resolve:

Art. 1 Indeferir ofs) Pedido(s) de Lcm(cug;ﬁo de Boas Pri-

ticas de Fabricagio de Medi da(s) 5) s)
no amexu.

Art. 2" Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

¢ Catafent Germany S¢

Gmbh

beisstruvse 1 und 2, 73634

ter Abbvig I Lda, [Cnps: 15.800,545/0001 50
v iopamente; ) 09.860:7_[Expedi 0838154/15.2

0 el
omlo 4

Mative: At 10 da RD( n° 20472005: ndo apresentaglo das avalisgdes

de exipéngia 0° DRV6042/]5-9,

Lot 1 das, nos iteny 3¢ 4 da

RESOLUCAQ - RE N* 435, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso Jas atribuicdes que the conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presid da Repuibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Du'emnu Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso [V do
art. 151 e no incise I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos terinos da Resolugdio da Dirctoria Colegiada
- RDOC N® 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas
de Fabricagdo preconizados em legislaglo vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constmxte(a) no ANEXO, a

IFNPJ: 03.485.572/0001 -04
3 0%-B, Lotes ] o 08, DAIA

impresa: Greolab Indistri F ea SIA

dereco: Vin Primdria 113, Qua

]I)l"‘ Gy

Anfpolis CEP:_75133-600.
de bunci 1.05.423-2 OAT0990/15-7
Cegifivado de Rous Priticas de Fobricacio de Medi
Liquidos nde.cytéreiss elixites, emulydes, solucdes, © Xyrapes.

[l"mmc'm Eabpjcante: GP Crenzach Gbl

indereso: Emil-Boselh se 7, D-79039, Grengach-Wyhlen

Pajs: Aleaysohy

Empivsa solicitante: Sandoz do Brasil indusiria Furmacéu- JONPJ: 61.286.647/0001-16
tica Lida.

RESOLUGAO - RE N* 436, DE 18 DE FEVEREIRO DE (2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanititia, no
so das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presid da Repitblica, publicado no DOU!de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo-da Dlretcnz\ Colegiada - RDC N' 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso!IV do
art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Ci legind
- RDC N* 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU!de 05
de fevereiro de 2016;

- 10 o d

de Boas Pri-
a drea

primento dos req
ticas de Fabricagio preconizados em legis
de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificagdo de Boas Priticas de Fa-
bricagio de Medi da 16 anexo, publicada
pela Resol RE n° 3.586, de l7 de setembro de 2014, no |Didrio

de_Funci 1.00,047-2 0955013/14-5
Certificado de Buas Priticas de Vubricaclio de
Produtos estéris: solucdey is de pequeno vojume (Cop). asyéplica).

il"mmm Yubricante: Jagssen Biotogics (Ireland)

Oficial da Unidio n° 177, de 15 de setembro-de 2014, Secdo 1, pig. 90
e em suplemento, pags. 198 a 200, conforme expediente 1082814/15-
I

Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

inderecu: Bamahely, Ri Co, Cotk ANEXO
Pais; Irlandy /0001-05 ]
EAMPRESA; Ophibials SA. CNPS: 61.129.400/000]-08
Empresi Japssen-Cilag F: Lida. CNPI: S1. 78046810001 -87 4CO: Ruada !
R, 53
de Fune L01.236-1 0497331/153 e 471 | . [ .
Cegtificado_de Boas Priticns de Fubrieaclo de " !
MUNICIPIO: S0 Poule UE; SP i
Insunios ativos ¢ us- -
S Autoriy 021017247 i
S'Nl S$32553/2013-00
Centificado de Boas Prdticns para a(s) Linhafs) de Producde’ Forma(s) Fi
|-L Produtos estéreis: Solugdes Parenternis de Pequeno Volume (com esterilizagio fémminal),
. e ¢ Solugdes
: : o T S
mpresy [abricant A Putcnteraix de Pequeno Volume (com asséptica), s de
Jindercco: Industrin} Park Sapes Rodoni Perfecture, Block N° S/Rudopi, 60300 Pequene Volume (som terminal). -
o G Motivo: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n° 3972013 ¢ em desacaido eom a|RDC n°
it e, 17/2010: ndo cumpre as Boas Préticas de Fnbricmn em relagdio aos artigos-11 (inciso X),
. ) - 12 (§ 3%, 13 (§ ° incisos 1M1, IV ¢ V), 25, 26, 42, 61, 77 (ineiso X), 87 (§ 17, 104, 108
g"{P"’“ Aché L (CNPJ: 60.659.463/0001-91 (pasdgrafo nicol, 265 (53 inciso V), 288, 304, 367, 317, 329, 334, 353, 357, 486 (inciso
YV} ¢ 49]
Autorizzcdo de b 1.40,573-9 1080165/15-0_____|
Certitiendo de Boas Pritica d Fabricacdo de Medi r . < -
e il de & RESOLUCAQ - RE N* 437, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2016

Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de N
Arl. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicaglo.
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

copte: Acxicy Ph GmbH

6, UROSE Zwickan

|, Alenamis
Hmpresa
Autotizogd de_Funei

Cattifieado e Bups Praticas de Fabricacdo ds ¥

IS NP 64.71) SO0001:14,

07227581152

aer UCH SA.

1.02.36]-9

v S/ opi, 693060

Pais; Grécia

Enpipresy Bioginética [ tadn, JCNPI 53 162.098/0001-06
fo e Faogi 1012131 Expedli 10891797150

Cenificudo de Boas Priticay de I de_Mediy

[S6lidos nto estéreis: eipslus

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que lhe o Decreto de 3o de 9 de
mauio de 2014, du Presid da Repibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do
art. 151 e no inciso I, § [° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdio da Diretoria Colegiada
- RDC N? 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos d:spostos no art.
43, da Resolugdio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, reslee'

Art, 19 Conceder a(s) empresa(s) consmnte(s) no ahexo. a
Certificagdo de Boas Priticas de Fabricaglio por meio de 'sua re-
novagio a

Hmpres labricunte: Praductos. Cientificos, S.A. de €V,

sevestidos (granel).

[$otidos nfo_¢adreis

Lmpeese Fubricante:

4545 Assembly Drive, o, WWlingi -3

Huidos do_Amdtica

Enderego; Nicolis San Juun No. 1046, De! Valle, Benito Judrcs, Distrito Federal, C.P.

03100, Cidude o México
Pais:_Mexico,

Prodyios

Miflet Roux__ JCNPJ; 33.388. 182AKI01-79

07509447158

inprest

de Fungis 140,397:1_1Expedi

pidos dn Awdricn

c: Grifols Bhasit Lda, (CNPJ: 02.513.809/0001.7

1.03.641-7 ixpedi : 1087)94715-2

Astonizagdo de 5

Cerpificado de Bons Priticas de abricaclio de

Art, 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dms) anos
a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
i

ANEXO

Certifigudo_de Bous Prdticos de Fabriencdo de_ b o
liermie: ﬂm&-’lﬁ—‘!—Lﬂmﬁ PJ: 0K 002 3607000134 Produtos estéreis is (granel): de pequeno volume (com : Crisitlin Produtos Quimisos Fammaeduticos Lida, [CNPJ: 44.734.671/6001-51
asséplica),
A izasio de Func 1.07,33; Q64R018/15-7 Rodovia Napira Lindoia, KM |4 s/, Ponse Preta
<enificudo de Buas Pritieas de Fi de_Medi M Tapisn Ut sp CEp: 13970970,
Produis_eiéris: ensbal. L
Ol SELIY A 20 de 1.00.208-1 {iixpedi 9513063/15:8, 05130501156,
Eunpréss Fabricante: Sanofi S.PA. 10509509/15-3 ¢ 0513648/15.
Locnlitd Valeanehlo, #3012, Anagni {JIR), icado de Bous Priticas de Fubri d
Linapessa Fubticante: Buxter Heal & psutas, imi revestidos, implantes
Pais: lifia - .
tindesegor 11, Norh Davis Avenne, Cleyeland, j, 35732 dos 1o esireis citotoxi f e revestidos,
mpress solicitante: Sanofi-Aventis | iu_Lid, CNPL: 02,688 377/0001-57. nio cetéreis: cromes, géis © pomadas.

de Fupei LOP300-3 |Expedi HT2807/15:00

0712807/]5-0

efixires, eamulses, dleos, solugdes, suspénsbes, xampus ¢ ixaropes.

géis, pés liolilizados, solugdes (com esterilizacio
terminal), solugdes (com prepuraclo_asséplica), solugdes parenietais de poquerio volume
(com ili; terminal) ¢ solugdes parentervis de pequeno volume (com preparagdo

quunlos ndo estérei

Centificadn_de Boay Prfiticis de Fabrivacdo de M

asséptica).
Produtos cstérei pos solugdis is de pequeno volume (com
esterilizagdo terminal) ¢ mlucbc: purenterais de pequeno volume (com propareclio as-

Progutos esiéres: sofucdes it de_poqueno volume (com termined). Lsolidos nlo eudreis; ghpsulns tyranel) ¢ revestidus séppica)
Este documento pode ser verificada no enderego eletrdnico http://www.in.gav.brsutenticidadeuml, D assinado digitalment MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102016022200051

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N® 63, segunda-feira, 4 de abril de 2016

RESOLUGAQ - RE N* 799, DE 31 DE MARGO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no
uso das atribuigées que The conferem o art. 151, 1 e o art. 54, 1, §
1* do Regimento Interno apravado nos termos do Ancxo I da Re-
solugio da Dircioria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resohigdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1% Indeferir o pedido de Alteraglo de Autorizagdo de
Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta Resolugiio.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de suaz pu-
blicugiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: braiso da amazonia industria de impressao Itda
ENDERECO: RUA SAO CAETANO, N* 540

BAIRRO' SAQ JUDAS TADEU CEP: 37600000 - CAMBUI/MG
2:2/0001-19

: 25351.606266/2015-13

MOTIVG DO INDEFERIMENTO:

O documenio emitido pela autoridade sanitdria local competente apre-
sentado foi emitido hd mais de 12 (doze) meses, contrariando o artigo
17°, da RDC n® 16/2014, )

EMPRESA: HIGIDENT DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUI-
DORA DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

ENDEREGO: Avenida pogos de caldas, 475

BAIRRO: distrito industrial CEP: 37504086 - ITAJUBA/MG

CNPJ: 08.160.043/0001-46

PROCESSO: 25351.8011340/2016-4}

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio uy do relatdrio de i 30 ou d cquivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades ¢
classes pleilcadas, emitidos pela autoridade sanitdria local compe-
tente, conforme disposto no artigo 15° ¢ artigo 18° da RDC n°
16/2614. .

EMPRESA: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA,
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STO-
RING 0°® 2750

BAIRRO: Jardim Paraiso CEP: 37550000 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 02.814.497/0002-98

PROCESSC: 25351.834847/2016-59

EXP.. 1304019/16-5, 1304643/16-8 E 1304623/16-3

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O docunmento apresentado, emitido pela autoridade sanitiria local
competente, nio atesta o cumprimento dos requisitos téenicos para as
atividades « classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15° ¢
anigo 18 da RDC n® 16/2014.

ENMPRESA: i. de. f. 2. jucovozzi araraquara - epp

ENDEREGQO: rua anteniv de castro, n® 74

BAIRRO: parque vale do sol CEP: 14804074 - ARARAQUA-
RA/SP

CNPJ: 03.893.610/0001-50

PROCESSO: 25351.378846/2011-64

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Indeferido com basc na RDC n® 222/2006 e RDC n°® 16/2014. Dc
acordw com o formuldrio de petiglio ap
obter Autorizagio de Funcionamento - AFE pan distribuir cosmé-
ticow/perfumes/produtos de higiene, medicamentos/insumos farmacdu-
ticos ¢ suncantes domissanitirios. Entdo, 8 mesma deveria ter pe-
ticionado os seguintes assuntos: cddigo 723 (AFE de distribuidora de
cosmiticos, pu‘tumcs ¢ produlm de higiene); cédtgo 702 (AFE de
distribuidora de s far codigo 740
{AFE de distribuidora de i Difere, portanto,
do assunto ypeticionado: cddigo 867 - altcracﬁo na AFE de produtos
parg i saide (Ampliacio ou Reduglio de Atividades).

EMPRESA: COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPI-
TALARES 1TDA

ENDERECO: RUA GAMA CERQUEIRA, N° 331

BAIRRO: CAMBUCI CEP: 01539010 - SAO PAULO/SP

CNP.: 00.142,916/0001-86

PROCESSO: 25351.457379/2006-71

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ao para a ampliaglio da atividade de importar cosméticos,
cs ¢ produtos de higiene na Autorizagdo de Funcionamento -
erd indeferida, wendo em vista que a referida atividade ja foi
la na AFL, conforme Resoluglio - RE n° 1,093, publicada no
ial de Unido - DOU de 25/03/2013.

DROGACHAVES TRADE LTDA - EPP

EMPRESA: DOIEC COMl’ZRCIO E MANUTENGCAO INDUS- g

RESOLUCAO - RE N* 803, DE 31 DE MARCO DE 2016

TRIAL E HOSPITALA

ENDERECO: RUA EU lCOI‘ CO, 195
BAIRRO: OTAVIO BONFIM CEP: 60010720 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 00.087.877/0001-61
PROCESSO: 25016.027625/2005-93
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nio apresentacdo de documento vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitdria local competente, que ateste o cum-
primento dos requisitos téenicos para as atividades ¢ classes glu-
‘l‘ﬁq/%‘(l)s 4cnnlomlc disposto no artigo 15° ¢ artigo 18" da RDC n°®

RESOLUGAOQ - RE N* 800, DE 31 DE MARGO DE 2016

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no

uso das atribui¢des que fhe conferem o art, coart. 54,1, §

* do Regimento Intemno aprovado nos tcnnm ‘do_Ancxo 1 da Re-

eolu do da Dirctoria Colegiada - RDC n° c 3 de foverciro de

¢ a Resolugdio da Diretoria Coh.g:.lda - RDC n° 46, de 22 de
nutubro dn. 2015 resolye:

Cnncclar, udpudldo a Au!ona\cﬂo Especial das Em-

no

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, §
1* do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo T da Re-
soluglo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Prancnsw
de Fabricagio preconizados em legislaglio vigerite, para a Area dL
Medicamentos, resolve:

Art. 1° C der A(s) E s} s) no ANEXO, m
Certificagio de Boas Priticas de Fabnc'u;ﬂo de Medicamentos. i

Art. 2° A presente Certificagdio terd validade de 2 (dois) anos,
a partir da sua publicagdo.

Art, 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-

Blics H
% i

presas de ¥
anexo dcxh Rusolu‘:ﬂ

. 2° Esta Ruolug:ﬂo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTA
ENDEREGO: ESTRADA DO CAPOVILLA, 129 A
BAIRRO: RECREIO CAMPESTRE CEP: 13347310 - INDAIATU-

BA/SP
CNPJ 61.186.136/0003-94
OCESSO /’535;8236702/’013 -01 AUTORIZ/MS: 1.23456.9

R: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DlSTRIBUlR MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO |
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEU TICOS/MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR;: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAQ - RE N* 802, DE 31 DE. MARCO DE 2016

O Diretor da Aﬁ éncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que [he conferem o art. 151, 111 ¢ o art, 54, T, §
° do Regimento Intermo aprovado nos termos "do_Anexo 1da Re-
ﬁolu ¢do da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
¢ & Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de ’()15 resolve:
Art. Cancclar a pedido, a Autorua(;.lo de Funcionamento
das Empmas constantes no anexo desta Resolugido,
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA INSER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
DERE O WVENIDA FERNANDOQO STECCA, N* 530
BAIR 0: 1 Ol ANGA CEP: 18087149 - SOROCABA/SP
CNPJ 05.571.100/0001-91
ESSH O 25351 483268/2013-08 AUTORIZ/MS: 2.07154.4

‘LASS
AR R: COSMETICO/PERFUMES/PROD, DE HIGIENE
DISTRIBUIR' COS\{KETICO/PI‘RI‘UMFS/PROD DE HIGIENE
ALAR: COSMETICO/PERFUMES/PROD, DE Hl(‘vIl-NE
E\PEDIR COSM ETXCO/PERI'UMES/P ROD. DE HIGE
BRICAR: COSMETICO/PERFUMES/PROD. D HIGIENE
RE MBALAR: COSMETICO/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EMPRESA LABORATORIO HEPACHOLAN SA
ERECO: AVENIDA MANOEL MONTEIRO DE ARAUJO, N°

51
AIRRO: VILA JAGUARA CEP: 05113020 - SAO PAULO/SP
CN!’J 60.398. l"O/OOO -
ESSO: 2 Ss()é)3935/77 AUTORIZ/MS: 1.00129.6

: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: CIRURGICA SAO BERNARDO LTDA

: SA. UDRA 03 00980
A NORT CEP: 70040 - BRASILIA/DF

0001-82
PROCESSO: 250000726890 AUTORIZ/MS: 1.01771.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: [UMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES L
ENDERECO: RUA 85
BAIRRO: SANTO ANTC)NIO CEP: 09541150 - SAO CAETANO

JOSECARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO i
Emprcsa_Fabricante; Abbott L Argentinu S A
Endercgo: Avenida Valentin Vergara 7989, Localidad de Ingeniero Allan (CP B1831EUE)

- Pariido d¢ Florencie Varcla, Ciudad de Buenos.Alres
Pais: Argenting

Litopgesu Lada, Ici

Aulorizacdo de Fy 1,09 860-7. Ti:.

Certiticado de Boas Priticas de Fabricagdo_de

Liquidos nd estéreis; solugdes aeruss

S454 5
0165626/14-]

Abbyje.

imoresa Fabriconte; Actavis Ltd,

I".ndcn:','ﬂ: BLBOIO, BLBOIS, BLEDIG ¢ BLBO2G, Bulebe] Industrial Estate, Zejtun, ZIN
000

Puis: Malta,

Grpresa solic Astavis F: Lida [CNP!: 33,150.764/0001:12

Auiori ! 1.00,302.0 2 0828113/15-
Certificado de Bons Priticas de Fabiri de.

Solidos JElo_estéreis; ipyidos ¢ revestido;

Empress Fabricante; B. Braun Avitim AG. . H

i gz K Strasse 32, 49219 Glandorf. l

Pyis: Alemanha

CNBY; 31.673.254/0001-02 |

Emptesa_yoljci Lab ) B, Braun S.A.
agdo de Fy 1.00.085-3 | di 0796907/15-4
Certificado de Boas Priticas de Fahyi de i
Sélidos plo estérvis; pos,
s Fubr Baxter Solutions | L('

, g1 PO _BOX 3068, 927 South Cupy_Pike,

Pafs; istados Unidos da Américy

IN 47402

finpossa soliciunte: Bristol-Mycrs Squit Farmactutica Ll-JCNPJ: 56.998.982/0001-07
™

do_Funci mnnmn[‘ dj Q36

Certifieado de Boas Priticas dg Fab, de

SRO/ES-S

Prodytios esiéteis: solucdes is de_pegueno volume (Gom agséntico).

Empresa Fabricante: Bristol-M: Squibh Company.

ind, 6000 Thompsog Road, Evst Symetise, New York

Pais:_Estados Unidos da Américy !

Lt- [CNPJ; 56.998.982/0001-07

Empresa solici Bristol-Myers Squibb
dn.

de i 1.00.180-0) I i ORTIONN/N 5.2

Centificado de Boas Priticas_ de Fabrivacdo de di

[nsunsos th atives biologicos: sbutsceple ¢

ENDEREGO: RUA CAPITAO SAMPAIO XAVIER N* 348 DO SUL/SP -

BAIRRO: GRACAS CEP: 52050217 - RECIFE/PE RO a0 e, 206733/2014.48 AUTORIZ/MS:

CNPJ: 08.675.509/000}-46 G425L240L5XW (8.10511.9)

PROCESSO: 25351.499640/2008-71 ATIVIDADE/CLASSE

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: ARMAZENAR: CORRELATOS

Nio cumprimento da exigéneia formulada sob o numero de noti- Eﬁgﬂ%{g ng EEL'?gOS Avenida Nossa Senhom da_Assungdo, $74, Butand

ficuglio 0893925/15-0, contrariando os artigos 6° ¢ 11 da RDC n°  EXpERIR; CORRELATOS St Laula Ut sp cEp: as359.001 ]

204/2005. A nio p alterou de enderego para a AFE FABRICAR: CORRELATOS . - = T

n® 8046004, REEMBALAR: CORRELATOS Autorizaglo de b 1.00.29%-] 0667977/15:3 :
adeltml, D do digital fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que instituila

Este documeito pode ser verificado no
pelo codigo 10102016040400052

I ico http://www.in.govk

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
|
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 :
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo € reproducao
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cddigo

de Controle e Autenticacéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 22/02/2017 as 09:06:53 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1 d734fd94f057f2d69feéb005b33d2d34e737b4d00a1 e96f8fb4fb04a7b1 d5f0baa8994bea99ch 156408
4ebd1dead4eb49329550caaa1d2044105223721aadf6384a3b551d9a0191b4335f73553

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certidao tem a sua validade até: 21/02/2018 as 07:27:15 (Dia/Més/Ano)

Cédigo de Controle da Certiddo: 654641
Cédigo de Controle da Autenticacao:

24851402170905280078-1 a 24851402170905280078-4

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br

TaobAs « A by ki G0 N

IcP Corarcims aan Ly S orsana: i e’ A Trinaio ¢TT

Prixsigncia da Repiblica
Cuda Civil
g Modin Pravisdna N.¢ 2.201-2,

de 24 di xgosta ga 2001,




HOSPITAL DAS CLIiNICAS l_rﬁ
D& 1 L
FACULDADE DE MEDICINA D UNIVERSIDADE DE SA0 PAULS :f L
CAIXG POSTAL, 3574 .
840 PAULD

ATESTADO DE CAPAGIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e.a padido da inleressada. que a empresa
. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, estsbelscida 4
Rod. ltapifa — Linddia, Km 14- |tapira - SP inscrita o CNPJ. 44 734.671/0001-51,
forneceu os itang abaixo relacionados 2o Mospital das Clinicas da Facoidade de
Medicina:da Universidade de Sao Paulo.

[ _Quantidade DESCRICAQ ’ Nota Fiscal ]

200 TEICOFPLANIN 20DMG 392642
53000 CLORIDRATO DE IMIPRAMINA 305609,405750
25 MG | -
306 LEVOMEPROMAZINA 4% 395609405750
32400 LEVOMEPROMAZINA 100MG 395615,
6500 MORFINA 30MG | 395510,
72800 BIPERIDENO 2MG COMP. 400188,
1500 PANCURONIO 4 MG- ZML-AMP. 4028585
1260 EFEDRINA S0MG/ML - 1ML 402577
| 300 NALOXONE CLORIDRATO 402280
® _, OAMGML 1ML
144 MIDAZOLAM 2MG/AL-SOL, 402984
ORAL-FR A
600 SUFENTANILA(CITRATO} 402088
L S50MCG/ML 1ML | ]
3600 HALOPERIDOL 5MG TML 402988 |
1820 | BUPIVACAINA 0,5% 402969 |
HIPERBARICA 4ML
600 - | FENOBARBITAL SODICO 402976
T0OMG/ML 1M,
24000 ESCOVA DESCARTAVEL COM 404037
CLOREXIDINA DEGERMANTE

ol B A

ato em;




]
p

(=)
[
o
AR

! BMG

100 LIDOCAINA/PRILOCAINA 4410333
25MGI25MG 5G CREME
21380 METADONA 10MG 410333,410334, ‘
1600 NITROGLICERINA 50MG 412911,
g 50800 CLORPROMAZINA CLO.DE 419121,435668,446002
100MG
2030 | CLORPROMAZINA 418223,
| CLORIDRATO 4%
1400 BUPIVACAINA O,5% 4ML 418245
, (ISOBARICA)
225 ISOFLURANG 100ML 422852
21000 HEPARINA 500001 EM 0.25ML 427967
SOLUCAD AQUOSA | |
12800 CLORPROMAZINA CLO. DE 435668 ’
. I 25MG )
71000 HALOPERIDOL SMG 435668,446002
BOO FENTANILA CITR.0,05MG/ML 446156
2ML SICONSERY.
460 METARAMINOL BITARTARATO 449718
DE,TOMG 1ML ;
360 PAROXETINA 20MG - DOSE 445718
UNITARIA
1800 FLUMAZENIL 0.5MG SML 450113 ,
3600 1 HALOPERIDOL 5MG - DOSE 453286 '
UNITARIA
7400 CLONAZEFAN MG - DOSE 453286
‘ UNITARIA
18800 CLORIDRATO DE 454555
ONDANSETRON DUDRATADC

|

informamos ainda, que néic consta em nossos mg:stms nada que a
‘ desabone nos lltimos cinco anos, com referéncia a qualidade, quantidade e
prazo de entrega dos referidos matariais.

i

¥

Sao Paulo, 21 de Margo de 2012,

Marnis g t_afh:i’z‘rﬂa

1} .'}
Alcides Dia¥ de Moura Filho

Diretor de Divigdo
Divisfio de Material

Rl AZEV
 Epich P 165 ﬂlm
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdi¢Ges e Tutelas com atribuicdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Joédo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reproducao
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

de Controle e Autenticagdo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 22/02/2017 as 09:04:36 (hora de Brasilia). .

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b33d2d34e737b4d00a1e96f8fb4fb04a75f89ddfSeacdc1489994e260c57
9dc40eadebq49329550caaa1d2044105223721ea650d086387d49¢cb50319de68482b

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagéo Federal em vigor Art 1°. e 10°, § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 21/02/2018 as 07:27:15 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certidao: 654645
Cédigo de Controle da Autenticagio:
24851402170906340250-1 a 24851402170906340250-3

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br

SRS e bt W2y C PGt

cP a msmms:; Repablica |
Cate Chil

Ch s
Madida Pravisdin 4.9 2.200-2, |

@
18 24 da agosta de 2001.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo € reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 22/02/2017 as 09:05:15 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d7347d94f057f2d69fe6bc05b33d2d34e737b4d00a1e96f8fb4fb04a7ede3544506a027%aebcOb98faf3
d5aa7eadeb49329550caaa1d204410522372154ba070db7 18dac956c4ac3b1d6d3efb

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 21/02/2018 as 07:27:15 (Dia/Més/Ano)
Cddigo de Controle da Certiddo: 654644

Codigo de Controle da Autenticagao:
24851402170906160047-1 a 24851402170906160047-7

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

PRDETINE UA OOATE D

SAO PALLO

TECNICO DX COMPRAS - GTC

Do

DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS / GRUPO

Atestamos para os devidos fins que a empress CRISTALLIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA. inscrita no CNPJ sob n® 44.734.671/0001-51, sediada na
Rodovia {tapira-Linddda, Km 14 s/n® Ponte Frefa, liapira, SP, & nossa fomecedora de
produtes farmacduticos, tratando-se de empresa ikdnea, que sempre cumpriu a contento
COM Seus compromissos, ndo constando nada que a desabone.
Em testemunho do gue ora afirmamos, reportamo-nos a(s) seguinte(s) quantidades,
prazos, nota(s} fiscal(is) e demais especificagbes, sendo que as respectivas mercadorias
nos foram entregues com prasteza, a saber;

o Qomnurﬂgoai".:! 3 7‘!nc.va° 4 aszda
@ Lol Estaduial 8,721/2008 auleni'lmx prnsan{n

panotd . T2 (1)

emi 8 935/1994

CNJ 06. 8’7D~0

Produta QUANTIDADE EMP’;"NHO NOTA FISCAL Fog:gg::xgr§'ro
CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 | 2400000 AP | yo e T oo s S50
MG ) I i
LACTATO DE BIPERIDENO §
MOTIL o 3000 AMP | 2542711 | 427974 27811
PRILOCAINA 3% 80000 CARP | S4843/11 | 463946 | 8001
SULFATO DE MORFINA10MGML | 150AMP | 4347711 | 448568 2311
1
ESCOVA DEGERMANTE COM
PR S4BUNI | 65781 |  408.885 25011
FENOBARBITAL 100 MG BOODOCOCP | 2847211 | 432.888 25411
FENOBARBITAL 40 MG/ML R
ROLUCAOORAT 4000FR | 2880211 | 435059 1004 (M)
13
CITRATO DE Fﬁg“”“ 00785 | sooame | seazertt | 470806 20011 (M)
FLUMAZENIL 0.1 MGML 170 AMP ! B344M1 | 455444 7911
HALOPERIDOL 1 G 420000CP | BB | 428.036 a1t )
|
HALOPERIDOL 5 MG 4500000CP | 2026711 | 432815 236011
CLORPROMAZINA 40 MGIML ] -
SOLUCAD ORAL 4800FR | 6B | 414563 BO/ 1
ARTéRIO AZEVED AS 1 oslcno lﬁo RNEg‘lg‘ano cw‘l{.5 uAcs° t;t’essms NATURAIS 2 1)

002172

k8

D2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
, CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribui¢do de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 ~ art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo & reproducéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cddigo

de Controle e Autenticagéo abaixo,
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 22/02/2017 as 09:03:58 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b33d2d34e737b4d00a1e96f8fb4fb04a7d2e1407b62c32fbe843fc8bf4%e
c8365ea4eb49329550caaal1d2044105223721a25010517506193245d0f88da9b4a290

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°, e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 21/02/2018 as 07:27:15 (Dia/Més/Ano)
Cdédigo de Controle da Certidao: 654646
Cédigo de Controle da Autenticagao:
24851402170906510188-1 a 24851402170906510188-2

A autenticidade desta certidao podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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MAQUET CARDIOPULMONARY DO BRASIL INDUSTRIA E

COMERCIQ LTDA 1.03906-9
25351 083600/2013-85

de p
25951 204391/2012-13
8085 - Arg o de p
25331, 201709/2012-11
8085 io d¢ p
25351 204198/2012-96
085 - io de p
25351 03331712013-91 .
¢ ¥

8085
25351, 204277/2012-38
80 85 -

R UCB BlOPHAkMA S. A 8.01493-6

MEIZ]
25351 006325/2013—09

de p
2535 L0068 19/2013-97_
8085 - A p do p
25351.006300/2013-75_
80 g p de p

i de Vigi

ilancia S:

NEVE LN.A. INDUSTRIA DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
8.02343-4
25351.169862/2013-60
85 - Arg poririo de p
25351, ]69822/2013-9’

de p

8085 - Arg

25351 202306/20]3-54
8085 - Arg
PH 7 COMERC]O E REPRESENTACOES DE PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICOS LTDA 8.03919-1

25351.641873/2013-36

8084 - Arquivamento Temporario de Processo
25351.641925/2013-16

8084 - Arquivamento Tempordrio de Processo

POLITEC IMPORTAGAO E COMERCIO LTDA 1.01780-1

25351. 20[283/20]3 16

8085 - o de

RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
1.01735-5

I RESOLUCAO - RE N° 2.468, DE 4 DE JULHO DE 2014 l

ia no uso das

O Dirctor-Presidente S

do ancxo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU' de 02 de junho de 2014, ¢,
considerando a Lei n°, 6,360, de 23 de sctembro de 1976;
considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 dc j Jjanciro de 1999;
considerando o arnt. 7° da Lei 0°, 9. 782 de 26 de janeiro de 1999:

considerando a Resolugdo = RDC n°

250, de 20

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos

n°, 6.360, de 1976.

¢ outubro dc 2004, resolve:

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de qualquer manlﬁ.su\\:ﬁo por parte da Anvisa.

Pardgrafo umco Nﬁo constam do ancxo desta R

Art. 3° A

nfio ir dird a

os

tifica-l

ot

ituto da Aj que he confere o Decreto de recondugdo de 9 maio de 2014, da P
de 12 de maio de 2014 ¢ a Ponnna MS/GM n 912 de 12 de maio dc 2014, tendo cm vista o dxsposto no inciso VII do art. 164 ¢ no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos termos

25351.13174512013-2)
8085 - Arg jo de
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
25351 475383/2012:51
8085 - T i
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1022934
25351.104366/2013-87

8085 - Arqui T io de p
25351.437074/2013-37
2085 - Arqui

TELLUS MEDICAL ms“mauncﬁo IMPORTACAO E EXPOR-
TAGAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - ME8.04317-8
25351.692153/2012-20

8085 - Arqui Temporario de

TORIDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 8.0084d-2
25351.492907/2012-58
8085 - Arqui Temp

io de p

: da Repibli Bliaad

no DOU

¢ especificos, sob o n®. de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do ant. 12 da Lei

fora do prazo cstabelecido ROS 1ermos da Lc1 n" 6360, dc 1976.

se for o caso, indeferir o pedido dc renovagdo e cancelar o

da anlisc da petigio de renovago de registro reque

registro que tenha sido

Art, 4° Os medicamentos revalidados podcm ser consultados, assim como suas apmscnmqbos validas no link: http://www7.anvisa.gov.t

ou

o pedido de renovagdo.

/4. : Produtoe/ 1 di

Art, 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

ANEXO
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MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Este d pode ser verificad

pelo codigo 10102014070700120

no

http:/Avww.in.govl

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigéo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reproducéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cddigo

de Controle e Autenticagédo abaixo.
Q referido é verdade, dou fé. -

Este documento foi emitido em 06/12/2016 as 08:32:44 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f0572d69fe6bc05b02050933a1achb3d3c824fd550095e6e99fd1e3afSech311a2b38ff6127¢
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A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°, e 10°. § 1°. da MP 2200/01. ,

Esta certiddo tem a sua validade até: 06/12/2017 as 03:34:30 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 616307
Cédigo de Controle da Autenticagao:
24853011160926490345-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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Agéncia Nacional
"'T"‘F" de Vigitincls Sanitsria

www.anvisa.gov.br

Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagao Legislagdo

Detalhe do Produto : PARKIDOPA

Pégina 1 de 2

Nome da Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 44.,734.671/0001-51 | Autorizacgdo: 1002981
Nome Comercial: PARKIDOPA
Categoria: ANTIPARKINSONIANOS
Registro: . 102980107
Processo: 25000.006177/89-73
Vencimento do Registro: 06/2019
Data de
(]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. |p tiica 3o
ngOMG + 25 MG COM CX BL AL PLAS INC | compRimiDo SIMPLES 3 20/08/2002
Validade: 24 meses Registro: 1029801070034
Principio Ativo: LEVODOPA / CARBIDOPA
Complemento Diferenclal da
Apresenh 950: {sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primdria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secunddria
Local de Fabricacdo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - BRASIL
Fabricantes Internacionais_
[sem dados cadastrados]
Data de
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica No Apres. |pubtica 5o
250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS INC
X 200 (EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 4 29/08/2002
Validade: 24 meses Registro: | 1029801070045
Principio Ativo: LEVODOPA / CARBIDOPA
Complemento Diferencial da
Apresenta ot [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secunddria
Local de Fabricacéo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentagio [*** INATIVA **¥] Forma Fisica N° Apres. Pata de
* | Publicacio
250MG + 25 MG COM CX FRVD AMBX | coMpRIMIDO SIMPLES 1 29/08/2002
Validade: 24 meses Registro: 1029801070019
Principio Ativo: LEVODOPA / CARBIDOPA
Complemento Diferencial da
Apresenta cso: [sem dados cadastrados]
. FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embatagem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricac8o: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Data de
* KKK
Apresentacdo [*** INATIVA 1 Forma Fisica No Apres. |p ivica B0
COMPRIMIDO SIMPLES 2 29/08/2002
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/ Consulta_Produto/rconsulta_produto_detalthe.asp ~ 15/01/2016
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300 mCOM REV CT BL ALPLASINC X 8

ZYL

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

- Em desacordo com a Legislagdo wgcmc
COMERCIAL 1,7817.0048.004-4 36 Mes
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TNC X32

ZYLIUM
142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
01 - Em desacordo com a glslaq«’so vi%cntc
FUNDA?NAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 1.01039-1

ANTICONVULSIVANTES
FURP -~ FENITOINA 25991.006367/81 05/2012
INSTITUCIONAL 1.1039.0036.006-9 24 Mescs
}qoo M? COM CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB. HOSP)
Ao in:
142 SIMILAR RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

12&78 SIMILAR - INCLUSAG DE LOCAL DE FABRICAGAO DO
RMACO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0
AZITROMICINA DIIDRATADA

PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO

Referéneia - Zitromax 25351.433911/2012-62

COMERCIAL 0000000000 24 Mcscs

g(’)s %IIIG PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + SER DOS 10

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislacio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

?80)‘/!‘[/[!‘6 PO SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 15 ML + SER DOS

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a chxslnw‘o vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mcs

?go%cofo SUS OR CT FR PLAST OPC X 22,5 ML + SER DOS

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a chlslacao vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mese:

900 MG PO SUS OR CX 50 FR PLAST OPC X 22,5 ML + SER
DOS 10 ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em dcsacordo com a Lc%slncéo vigente

UNIAQ QUIMICA FARMAC UTICA NACIONAL S/A 1.00497-7

NSIVO
DOXAPROST 25000.026039/97-01 12/2017
COMERCIAL 1.0497.1234.001-5 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Niio informado
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

OI - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 1.0497,1234.002-3 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informad

142 SIMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislaclio vigente

COMERCIAL 1.0497.1234,003-1 24 Mcses

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nilo informado

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO .

01 - Em desacordo com a Legislagfio vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.004-1 24 Mescs

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

Nio informado

142 SIMlLAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
01 ~ Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.005-8 24 Meses
;MG fQQMdCT BL AL PLAS INC X 10
&0 in
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.006-6 24 Meses -
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.007-4 24 Mcses

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio inform

142 SIMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.008-2 24 Mcses

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

Néo inform:

142 SIMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 ~ Em desacordo com a Legistaglio vigente
CETOCONAZOL

ANTIMICOTICOS SISTEMICOS DE USO ORAL
Referéneia - NIZORAL 25351.545458/2012-58
COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

200 MG COM CT BL INC X.10

TIOZOL

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008
01 - Em desacordo com a Legisiagfio vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

200 MG COM CT BL INC X 30

TIOZOL

10413 SIMILAR REGISTRO DE MEDICAMENTO
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente - -
COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

200 MG COM CT BL INC X 100

TIOZOL

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008 .
01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Mcscs

200 MG COM CT BL INC X 200

TIOZOL

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADB COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

SIMILAR,

SIMILAR,

SIMILAR,

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia

I RESOLUCAO - RE N° 2.636, DE 18 DE JULHO DE 2014 l

ue lhe

10 uso das atrit

de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso 1X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pela

art, 6° do Regimento Interno da Al
considerando a Lei n®. 6.360, de 23 dc setembro de 1976,

considerando o art. 2° da Lci n° 9.784, de 29 de Jancxra de 1999;
considerando o art. 7° da Lei n°. 9. 782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a Resolugdo - RDC n® 250 de 20 de outubro dg 2004 resolvc

4

1° Conceder a revalidaglio automatica do registro dos
n°. 6360, de 1976.

¢ td

1t, 2° A revalidagio abrnge os pedidos que amda ndo foram ob)ctos de qualqucr manifestaglio por parte da Anvisa,

fora do pmzo estabelecido nos termos da Lei n°

Pa:{\gmfo umco Nilo constam do ancxo dcsta ¢

fe o Deereto de reconducdo de 11 de outubro de 2011, da P da oU
ecreto n° 3.029, de. 16 de abril de 1999, tendo em vista o dlsposm no inciso VII do art. 164 ¢ no inciso 1, § 1° do
A, aprovado nos termos do ancxo 1 da Portaria n.° 650, de 29 de maio d: 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, ¢,

Rentibli blicado no

sob o n°% de processos constuntes do anexo desta Resolugsio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei

6360, de 1976.

os
ndo i da i 30 da andlise da peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Admm:sn-acﬁo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o

registro quc tcnha sido automaticamente revahdndo, ou ratificéd-lo deferindo o pedido de.renovagdo.
Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentag@es validas no link: http:/www?.anvisa.gov.t

1, Aaten/e 1 A asn

Art, 5° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagdo.

/Consulta_P:

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

lngE FARMACEUTICADElﬁASIL LTDA. -

CSL, BEﬁ%lNG COM%RCIO DE PRODUTOS FAR~
CSL, BEH&EH& COM RCIO DE PRODUTOS FAR-

ANEXO
Processo .
25351.040221/2008-27 an—r PLAGAL"—IBMOM‘N—M 33 M&%’t‘%_
25000,004660/98-13 BERININ P 0982770713-6 0772019
25000.006090/99-69 KYBERNIN P 0982744/13-7 0772015
25351.492741/2008-11 ADVATE 0051859/14-0 0772019

BAXTER HOSPITALAR &&,TDA 49. 351 786/000]-

[_Empresn . Processo [Expediente 'Vencimento do
A CA_LTDA 00128 '—‘lxwﬁﬂrg——
[AC] £ ACEUTICOS S.A 36_8_891}2 §]2 mar/}
ACTA! FARMACEUTICA LTDA 0555531131 mar/1
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. abr/l
ACTAVIS FARM o FeT T
ﬁ I TICAS LTDA 0569913134 jen/
|AL EUTICA LIMITADA 0 g 2; lupj[y
\B( ICA LTDA 143 Jul/
(DA T/
Ef [] f‘\ 0065618 ﬁ%
CA FARMACEUTIC, A clmi]ms 3}{ ﬁ};
A F ACEUTICA A 37 m];
TICA TARMACEUTICA LT m ]
CATARMAC A gzma Eﬂ
2 MAC CA LTDA 5527041 mar/1
Aém A FA ];g“. ',: ‘2 %ﬁg 3(1) MJ9
E ACEUTICA S.A, 501952134 dez/18

1 OF‘CIODE RENAGIg'l"’RO CIVIL DAS PEQSOAS NATURAIS ¥
bt At iotiniond

Iqe Fl%calxza_Fho T‘(Po Non
do, Y

X d ato eq\lﬁi

NOTAS — Cédlgn CNJ 06 870-0

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui &

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitéacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICA(.}AO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo & reprodugio
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cddigo

de Controle e Autenticagdo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 02/03/2017 as 07:39:24 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05b5f1af63f90d28ae98a77219f2fe3477eb5cf755ae39¢51a9005457d33da
fecSeadeb49329550caaa1d204410522372118c2f3bfBbe8964e1fdf3bde063e0bbe

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagéio Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 23/02/2018 as 02:57:56 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 657684
Cédigo de Controle da Autenticacéo:
24852002170957180109-1 a 24852002170957180109-2

A autenticidade desta certidéo poder4 ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br

cp mkzmm-mnummf
Progiddncia da blica |
b Casg cMw J

] Mediin Pravistra 8.2 2.200.2,
48 24 da agosto da 2001, ©

Py 1]
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Consulta de Produto

&v.ﬁl.. Atjéncia Naglonal
-1&.{:— de Viglidncia Sanithria
; by

Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacio Legislagao

Detalhe do Produto : NAUSEDRON

002174

Nome da Empresa:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 44,734.671/0001-51 Autorizagao: 1002981
Nome Comercial: NAUSEDRON
Categoria: ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
Registro: 102980124
Processo: 25000.014054/92-84
Vencimento do Registro: 03/2019
Datad
Apresentagio ATIVA Forma Fisica N° Apres, P:blic:gﬁo
2 MG/ML SOL INJCT 1 AMP VD INC X 2 ML | SOLUCAO INJETAVEL 1 02/03/1994
Validade: 36 meses Registro: | 1029801240010
Principlo Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA ‘
Complemento Diferencial da '
Apresentaggo: NAUSEDROM
. AMPOLA DE VIDRO AMBAR ~ Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - BRASIL
Fabricantes Internacionais ’
[sem dados cadastrados]
: Data de
(]
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicacio
2 MG/ML SOLINJCT 1 AMP VD INC X 4 ML | SOLUGAO INJETAVEL : 2 02/03/1994
Validade: 36 meses ) Registro: | 1029801240029
Principio Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
Complemento Diferencial da : ‘
Apresentago: NAUSEDROM
. AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
resentacdio ATIVA i o Data de
Ap G Forma Fisica N© Apres. Publicaggio
8 MG COMREV CT BLAL PLAS X 10 (ADQ.
RES. 572 05/04/2002) COMPRIMIDO REVESTIDO 3 02/03/1994
Validade: 36 meses Registro: 1029801240037
Principio Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
:;:g;enn;egn;: Diferencial da [sem dados cadastrados]
Embalagem: [sem dados cadastrados]
Local de Fabricago: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOQS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Data_de =
Publicagdo

hitp:/Awww7 anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produtof/rconsulta _produto_detalhe.asp

1e
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CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundaria

14/04/2016 Constulta de Produto
Ap:"sentagéo:
i AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primdria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionals
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados}
Datade .
Apresentagéo ATIVA Forma Fisica N Apres. | piblicacso
2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 4 L 9 02/03/1994
ML (EMB HOSP) SOLUGAO INJETAVE!
Validade: 36 meses Registro: 1029801240097.
Principio Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
Complemento Diferencial da (sem dados cadastrados] '
Apresentagio:
. AMPOLA DE VIDRO AMBAR ~ Priméria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricag8o: Fabricantes Nacionals
{sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados}
. Datad
Apresentag&o ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Public:<;50
2 MG/ML.SOL INJCT AMP VD AMB X4 ML | SOLUGCAO INJETAVEL 10 02/03/1994
Validade: 36 meses Registro: [1029801240100
Principio Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
Oomplemellto Diferencial da fsem dados cadastrados]
Apresentagao:
. AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= . Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres, Publicagdo
2 MG/ML SOLINJCT AMP VD AMB X 2 ML | SOLUCAO INJETAVEL 11 02/03/1994
Validade: 36 meses Registro: |1029801240119
. Principio Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
Complemerlho Diferencial da fsem dados cadastrados]
Apresentacio:
. AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Data_de ~
Publicagdo
2 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2
ML (EMB HOSP) SOLUCAO INJETAVEL 12 02/03/1994
Validade: 36 meses Registro: 1029801240127
Principio Ativo: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DIIDRATADO
Kgl"‘géil;‘;n;:. Diferencial da [sem dados cadastrados]
Embalagem: AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Priméria

Local de Fabricagio:

Fabricantes Nacionais

http:/fwww7 anvisa,.gov.br/datavisa/consulta _produto/rconsulta_produto_detalhe.asp

S Rallles Nacionals
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - BRASIL
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300 II\IJJ?VICOM REV CT BL AL PLAS INC X 8
ZYL
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

T

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.7817.0048.004-4 36 Meses

%Qx(')L ?‘G COM REV CT BL AL PLAS INC X 32

UM
"I“g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislagéio vigente

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 1.01039-1
FENITOINA

ANTICONVULSIVANTES

FURP - FENITOINA 25991.006367/81 05/2012
INSTITUCIONAL 1.1039.0036.006-9 24 Meses

100 MG COM CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB. HOSP)

Nio informado
’]l“g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com & Legislaglio vig:
1978 SIMILAR - INCLUSAC DE LOCAL DE FABRICAGAO DO

FARMACO
01 - Em desacordo com a Legislagio
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1 .01343-0
AZITROMICINA DIIDRATADA
PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO
Referéncia - Zitromax 25351. 43391)/2012 62
COMERCIAL 0000000000 24 Mese:
600 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + SER DOS 10
ML 01

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

-01 -~ Em desacordo com a Legislag#io vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

600MNI[.G PO SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 15 ML + SER DOS
10

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0] - Em desacordo com a Le; slncﬂo vigente
COMERCIAL 0000000000 2
?goMNl[.GDPO SUS OR CT FR PLAST OPC X 22,5 ML + SER DOS
1

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

900 MG PO SUS OR CX 50 FR PLAST OPC X 22,5 ML + SER
DOS 10 ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

0] - Em desacordo com a Lc%slncio vigente

UNIAO QUIMICA FARMAC UTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
MESILATO DE DO

ANTI-HIPERTENSIV¢

DOXAPROST 25000, 026039/97-01 12/2017

COMERCIAL 1.0497.1234,001-5 24 Meses

2MGfCO M CT BL AL PLAS INC X 10

Nio infor

do
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
01 - Em desacordo com a Legislagéo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234,002-3 24 Meses
IZ‘IMGt(_:OMCTBLALPLASI’NCXZO '
o info:
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

01 - Em desacordo com a Legislaggo vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.003-] 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Néo informado

_lnsg SIMILAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.004-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
Nio informado
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislaclo vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.005-8 24 Meses

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

Nao informado

“1%2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-~

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.006-6 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 ~

Nio informado
142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.007-4 24 Mcses

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Niio informado

']I"g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislagdo Vlgentc
COMERCIAL 1.0497.1234.008-2 24 Mesi
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X ]00 (EMB HOSP)
Nio informado
42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente
CETOCONAZOL

ANTIMICOTICOS SISTEMICOS DE USO ORAL

Referéneia - NIZORAL 25351.545458/2012-58

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

200 MG COM CT BL INC X 10

TiOZOL

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com 2 Legislaglio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

200 MG COM CT BL INC X 30

TIOZOL .

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com & Legislaglio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

200 MG COM CT BL INC X 100

TIOZOL

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/200!

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

%(l)() ZMOG COM CT BL INC X 200

O
10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

et et e e et

l RESOLUCAO - RE N° 2.636, DE 18 DE JULHO DE 2014 I

que the

O Diretor-Presidente da Agencla ] de Vigilincia

de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso IX do art. 13 do Regulamento
6° do Regimento Intemo da ANVISA
considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de sctembro de 1976;

considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o art. 7° da Lei 1% 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a Resoluglio - RDC n°

250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagéio automética do registro dos
n°. 6.360, de 1976.

genéricos e csp

Art, 2° A revalidaglo abrange os pedidos dgne ainda ndo foram objctos de qualquer manifestagio por parte da Anvisa,

Paxﬁgxafo ximco Nio constam do anexo desta R ¢
Art. 3°A atica nfio impedird )

registro :x:c tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificé-lo deferindo o pedido de renovagdio,

4° Os medicamentos revalidados podem ser consul

tados, assim como suas aprescntacm validas no link: http://www7.anvisa.gov.t

Art. 5° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

0 das fe o Decreto de recondugio de 13 de outubro de 2011, da Pr o DOU
da ANVISA aprovado pelo Dec-rcto n° 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164 ¢ no inciso I, § 1° do
aprovado nos termos do anexo I da Portaria 0.° 650, de 29 de maio de 2014, pubhcada no DOU de 02 de junho de 2014, ¢,

.y R anthli PRTPI

ifi gob o 1% de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei

o8 fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976.
20 da andlise da peticlo de renovago de registro requerida, podendo a Administraclio, se for o caso, indeferir o pedido de renovagéo e cancelar o

/ " i

/Consulta_Prod:

asp

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
Processo : Mﬂm—rﬁ—r————mwﬂlﬁ— enc, R 7
S AC] A BRASIL LTDA. - 25351.040221/2008-27 EPLAGAI 07833047138 07/2019
25000,004660/98-13 BERININ P 0982770/13-6 07/2019
75000.006090/99-69 KYBERNIN P 0982744/13-7 0772019
25351,49274172008-11 ADVATE 0051859714-0 072019

[Empresa [Expediente _ |Vencimento do
AT "IDAED?ITCE 0001289 Jul/]
AC A FARMAC S.A ar/}
ACTAVIS FARMA! A, 0. mar/]
ACTA FARMACEUTICA A, abr/1
ACTAVIS FARM A, Ogéﬁl mar/1
(AG [CAS LTDA i) _.7% jan/
(Al 514 wl
5 R
% A 1y
E DA 0065618146
A 0051075141 ul/
A (AC] A 19.&@325.35 ul/
CA FARMACEUTICA 1080346137
[ETICA FARMACEUTICA LD 0688936131 mar/
A FARMACEUTICA LTD 37 gyxfl
A FARMAC A 137 1
[ELICA MAC CA [} ﬂ 21/]
A A MAC A A 1 ui/]
A_FA C CA LTDA 1080450131 ul/19
U_E CEUTICA S.A 0501952134 ez/]
Este documento pode ser verificado no 1 ico http://www.in.go digital MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102014072100010

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

¢
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo € reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

de Controle e Autenticagé@o abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 02/03/2017 as 07:31:26 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5f1af63f90d28ae98a77f219f2fe3477baa2f3799a38630b62a39f578340
4a76ea4eb49329550caaa1d204410522372177da06dc81c78bb5005298a558ed377d

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartdrio Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagéo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 23/02/2018 as 02:57:53 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 656567
Cédigo de Controle da Autenticagdo:
24851702170947190765-1 a 24851702170947190765-2

A autenticidade desta certido podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br

Eng © Acbie Weid Dt M abian .

cP Crvisrciola avle Driiuie Soderes iy Tuostlene 80 ity (T
b Prasiddncia da Repiblica
CasaCive
& ’ Madica Proviciin 4. 2.200-2,
i ’ de 24 de agosts da 2001,

Pt - = -]
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Consulta de Produto

.J-n.x_ Agéncie Nacional

—\&F do Viglikncia Sanitiria

Wwisanvisa.gov. br
' Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuagdo Legislagao

Detalhe do Produto : CINETOL |

00218

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulia_produto_detalhe.asp

Nome da Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 44.734,671/0001-51 | Autorizagso: 1002981
Nome Comercial: CINETOL
Categoria: ANTIPARKINSONIANOS
Registro: 102980096
Processo: * 25000.016037/88
Vencimento do Registro: 02/2019
Data de
Apresentacio ATIVA Forma Fisica Ne Apra; Publicaéio
2 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 1 11/12/2003
Validade: 36 meses Registro: 1029800960010 . -
Principlo Ativo: CLORIDRATO DE BIPERIDENO PORT 344/98 LC1
Complemento Diferencial da -
Aprwenlal;so: [sem dados cadastrados}]
ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO - Priméria
E‘“"a'age'“ CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - BRASIL
Fabricantes Internacionais
fsem dados cadastrados]
Datade
o
Apresentagio ATIVA Forma Fisica N° Apres, Publicacgo
> M/MLSOLINg CX 50 AMP VD TRANS X | 551 \ycAO INJETAVEL 2 |11/12/2003
Validade: 24 meses Registro: 1029800960029 -
Principio Ativo: LACTATO DE BIPERIDENO
Complemento Diferencial da .
Apresentagdo: [sem dados cadastrados]
. AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE = Primdria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Data de
0
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicagso
2 MGCOOMCX 8 BLALPLASINCX 10 COMPRIMIDO SIMPLES 3 11/12/2003
‘| validade: 36 meses ' Registro: 1029800960037
Principlo Ativo: CLORIDRATO DE BIPERIDENO
Complemento Diferencial da -
Apr tagso: [sem dados cadastrados]
Embalagem: -1 BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Priméria
egem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricag8o: Fabricantes Naclonals _
' CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, = BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. | Data de




A

v

14/04/2016

Constilta de Produto 1 8 =
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
. AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE - Priméria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricacéo:

Fabricantes Nacionais

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados)

o]

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasfia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

http:/fiwww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/reconsulta_produto_detalhe.asp
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A Gerente-Geral de Mcdncamcmos e Produtos Biold

I RESOLUCAO - RE Nt 308, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017 l

so das atrik

Dirctoria CO]C%! - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, rcsolvc

s 4 "

. .

que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resoluglo da

2 tialaai

sob o n°. de processos constantes do ancxo desta

Conccdcr a M\ ldac;io aulomauca do_registro dos
Rcsoluc;au, nos termos do § 6° d da Lei n° 6.360, de 1976,

novos, espe:

it. 2° A revalidagdo abmn e os pedidos dc renovagio de n.ystro que ja tiveram manifestagéo por parte da Anvisa para o quinquénio anterior com deciséio de indeferi ¢ que se com recurso
admmlstranvo Gue aguarda decisdo da Anvisa. )
p Ar. 3°A 1o i n#o impedird a andlisc do recurso administrativo protocolado contra decisdo de indeferimento da renovagdo anterior, nem a continuidade da anilise da petigdo de renovagio
o registro requerida. §
Pardgmfo umco Ndo constam do ancxo desta Resol os d lados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n® 6.360. de 1976,
An. 4° Os podem ser ltados, assim como suas apresentages validas nio link: hitp://www7.anvisa.gov. /Consulta_P: medicamento.asp
Art. 5° Sera considerada a data de :cvahd::fao do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha intcfrupgdo na regularidade do registro.
Ant. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
PATRICIA FERRAR! ANDREOTTI
ANEXO
Espres, Processo I Nome de Produto I do Registro
1 S SIL. LIDA. 250000288580601 Synthroid 7¢
_LLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS [;TDA 25351034824200465 jamoti] 0586460141
U EAEﬁZZ'eU%éE L) 250000321819615 alert 8890691565
DUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SA 35153521220 avit 966164
[CIME]) INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS 1TDA. 2535101 56540052 Cimmegri 1566060150
°0S TISTRIA S| 05 £ 3 SA 2535163829820] 95 foram 1801632164
CRISTALIA PRODUTOS O . 'ZiﬁmllM flom 1534716167
[CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 2500100430086 Difenidrin %urmm
O] 1 937678162
rLACILI
FUTIC, 253510132460155 epivalem 3 % SV 18799421 12/202]
J] - |2s9010063643]) [ i 19520711, 2
LS ] ES FOIAS S/A = IQUEGO. 0; I3 [OUEGO - glib = i s
JSTRIA QU S E_GOJAS S/A - IQUEGO 7 [QUEGO - Minogieli
NSTITUTO BJOCHIMICO IND iA FARMACEUTICA LTDA 5000061059420 1522054] 11/2021
ABORATORIO, EUTICO DA, 23000034424 9688 EM.- gloti 9,
-ABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA 2500002781 7968 FM- diclofenaco potassicy 07183216;
ABORATORIO FARMACE! DO ESTADO_DE PERNAMBUCO - LATEPL, 250000326349650. AVEPE lamivudi 704414169 12/2021
ABOQ - : DO ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE 2533100403801 48 AELLE - i 756900161 G
ABO ST/ 2500003263506]2 CPE- isoninzida + 1 03000164 2
250000058110832 osios 395434165
2533100581701 70, Regenee] 2536031
3 275005 IMaxibel] $33420), 1072021
253510360680169 sulfadiazina de prata 956374163 J3272021
25000002791 9659 Sinvaston 730068, 1117202
1259920194617 s, 0369 Tog2021]

RESOLUCAO - RE Nt 313, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Blologxcos no
uso das ambulcoes guc lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art, 54, I, § 1° da Re-
solu gﬁu da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
201 n.so ve
1° Canular 0 registro sanitdrio de medicamentos ¢ pro-
dutos b relagdo anexa;

RESOLUCAO - RE Nt 314, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Re-
solugiio da Dirctoria Colegiada = RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, resolve:

An. I° Defcrir peti 1

Medi relagdo anexa;

das & G ia-Geral de

Att, 2° Esla Reseluoao cntra cm vigor 90 (1 ) dias a
partir da data de sua publicagdo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(SE

NOME DO MEDICAM N‘I‘O NUMERO DO PROCESSO VEN-
ClMENTO DO REGISTR(

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGL TRO VALIDADE
APRESENTACAO DO DUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
CLORAMBUCILA

LEUKERAN 25351.015982/2004-17 11/2019
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO »MEDIC%B/«F(’I:J;I‘O POR TRANSFERENCIA DE TITU-

LARIDADI
1.0107.0208.001-5 36 Mcses
2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25
CLORAMBUCILA

melfalana

ALKERAN 25351, 034749/2003-52 0872019

1446 MEDICAMEN OVO - CANCELAM]

TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFE

LARIDADE 2642575/16-1

1.0107.0176.001-2 24 Mcscs

50 ll\élG PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL X 10 ML

melfalana

1,0107.0176.005-5 24 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

melfalana

BUSSULFANO

MYLERAN 25351.050576/2003-10 01/2020
DICAMENTO NOVO - CANCELAM!

CAI\;i]ENTO POR TRANSFE!

LARIDA
1.0107.0187.001-2 36 Mescs
G COM REV CT FR VD AMB X 100

BUSSULEF
1.0107.0187.002-0 36 Mescs
(G COM REV C

'TO DE REGIS-
CIA DE TITU-

'TO DE REGIS-
NCIA DE TITU-

Art, 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

PATRICIA FERRAR! ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAQ DO PRODUTO

PR]NCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Achu Labaoratori S.A 606594 99.
OMEPRAMIX 2535] 025829/00-21 05/2018

1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
FARMACO 0210224/15-2

1.0573.0282,001-8 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS
TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRI-hi-
DRATADA

1.0573.0282.002-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS
TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.003~4 24 Mescs
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2 + BL, AL PLAS TRANS
X 2+ BL AL PLAS TRANS X 4
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282,004-2 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 34 + BL AL PLAS

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28 + BL AL PLAS
TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.006-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 14 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1,0573.0282.007-7 24 Mcses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 28 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.008-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 42 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.009-3 24 Mescs

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 20+ BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.010-7 24 Mescs

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 300 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 34 + BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.011-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 48 + BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.012-3 24 Mescs

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 2 + BL AL

2 T FR VD AMB X 25 PLAS TRANS X 2 + BL AL PLAS TRANS X 4

TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 4 )
?glsél%il;f;.tqooos-g 36 Meses OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI- OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
2'MG COM REV CT FR VD AMB X 50 DRATADA DRATADA
BUSSULFANO 1.0573.0282,005-0 24 Meses 1.0573.0282,013-1 24 Meses
Este d pode ser verificado no enderego cletrdnico http://vww.in.gov brutenticidade b D inado digital forme MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

pelo cadige 10102017020600025
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude efc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugéo

fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cdédigo
de Controle e Autenticagé@o abaixo.

O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 02/03/2017 as 07:40:59 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5f1af63fa0d28ae98a77f219f2fe347739e5b43a27078037e86a5fa58d27
3873ea4eb49329550caaa1d2044105223721d06e76f441b14154565885f38a32d72

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°, e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 23/02/2018 as 02:57:56 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 657676
Cédigo de Controle da Autenticagéo:
24852002170955120984-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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02/03/2017

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Nome da Empresa
CNP}

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagdo

2,5 MG/ML SOL OR CT FRVD AMB X
20 ML

Validade
Princfpio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescrigdo
. Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagéo fracionada

Apresentagio

0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Validade
Princfpio Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Detalhe do Produto: CLOPAM -

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44.734.671/0001-51 Autorizagdo
CLOPAM

ANTICONVULSIVANTES

102980189

25000.034157/96-01

12/2021

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAO ORAL 1
36 meses Registro
CLONAZEPAM

[sem dados cadastrados]

e Primdria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

fanh ]
Lo
(\&]
(e
0

-Jd

1.00.298-1

Data de Publicagdo

18/12/1996

1029801890016

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dadas cadastrados]
Néo

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres,
COMPRIMIDO SIMPLES 2
36 meses Registro
CLONAZEPAM

[sem dados cadastrados]

* Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.br#¥medicamentos/250000341579601/?nomeProduto=clopam

Data de Publicagdo
18/12/1996

1029801890024

14




0203{2017 »
Princfpio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacédo

Via de Administragio
IFA Unico

Conservagéo

Restri¢cdo de prescrigdo
Restrigéio de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacéo fracionada

Apresentagio

2 MG COM CX BL AL PLAST INC X 200
(EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracéo
iFA tnico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

Restri¢do de uso

Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

e
002185
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
CLONAZEPAM
[sem dados cadastrados]

® Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notlificacdo de Receita "B8"

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néao Informado

[sem dados cadastrados]

Ndo

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 5 18/12/19%6

36 meses Registro 1029801890059
CLONAZEPAM

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
» CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o informado
[sem dados cadastrados]

Nao

http://consultas.anvisa.gov.br##medicamentos/250000341579601/?nomeProduto=clopam
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§ A IDENTIFICACAG DO DOCUMENTO (USO DO ORGA® n( jaf, 17
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 1 ;
- PRODUTO e e e e .
(] NUMERO 10 FROCIESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (D!A/MES/ANO) (PRODUTO) E (APRES )
FORMULARIOS
lzlslolofololz]7|4lsls]sl[21s] ||l L I Esss] | ] H

'C { DADOS DA EMPRESA
DETENTORA

I_Od CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA l

CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAQ LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODIR DA SNVS)

{0

NUMERO AUTORIZAGAO/ CADASTRO

%]

l1fo]o

{2]s]8]4]

07]

NUMERO AUTORIZACAQ / CADASTRO il
|

It

b | DADOS DO PRODUTO

CLASSE TERAPRUTICA/CATEGORIA
[oz] ]0 [9]o]s]e]1 l 1 ] NEUROLEPTICOS

mrosuto |C|L|O[R| 1 [D|R[A[T|O] [P|E| |C|L|O|R|P|R|O|M|A|Z

VENCIMENTO (MES / ANO)
|0!312|01tl9J

[oo]

ILILI!

|

L Ll bl Ll

[.L] L__L__l

!

"E [ REFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)
EMPRESA DETENTORA

‘T‘-’ SANOFI-AVENTIS FARMACRUTICA LTDA.

NOME DO PRODUTO
13 JAMPLICTIL

NUMERO DE REGISTRO

Fi“i.xsoo.ozw ,

|

7
3 1 OF|C|0 DE REGISTRO CiViL DAS PESSOAS NATURAIS
i"{% ARTORI ¥ Ev&m‘m UONATO DE NOTAS - Cédige CNJ 08 8700 igl
5 Ay %’um 18, . acbr - Ted 2
tentica E“Di ita r-- 3

3‘07‘*mc.V8° oszda ol ‘

PTDADos RbLACIONADOSAP‘()RMULA T e e - )
o i¥ i3 v " | 20 uniDADES DE ]
N‘DA 4 NM(A CONCENTRACAD DEMONSTRACAO i
L APBES_ e CAAPONED U LA LML, oo o KORKA BA R C M. . LTI0. [ OUANT (VOLUME | A BWMINA _| i
NiCLED o I O |
001 COM REV [cloridrate de clorpromazina 0 l 2 I 5 LO I 3|08 27,836 MG COM
e MEquivalentc 2 25 g do cloipromezing base) .
dlcool etilico* 0]0|a]7]s|16] 002625mL com
amido 0jofe]|s5|7]16] 41,10375MG | cOM
_ |povidona 0]7]2|8|916] 245MG com 3
lactose monoidratada 0|5|1]|4]616] 26275MG com
celulose microcristalina 0|9]3]7]1|16] smMc | com
estearato de magnésio 03|85 7]7[16] 125MG CcoM
[stitcato de magnésio o|7[9]9|6]16] 125MG CoM
MS / ANVISA T T T i e
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MINISTERIO DA SAUDE 4
AGENCIA NACIONAL DIE VIGILANCIA SANTTARIA
SISTEMA DE INFORMAGCOES DE VIGILANCIA SAN{TARIA

FORMULARIO DE PETICAO -1

PROOUTO P —
] TTTROMERO DO PROCESSO DY ORKEM. PROTOCOLO (IDIA/MES/ANO) (moourommi'km)
jilz]slojoleo]2}7 919 MJI (@l | | | | ) | ] ]
. . - . L. . . e s r—— Jd
[ | DADOS DA EMPRESA - o __r___..“..__ﬁ~ ]
DETENTORA . . ' NUMERO AUTOR'ZACAOI CADASTRO
Wi CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA j fos] l i I ojof2]9]s l 1

CEDENTE {CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS) NIMERO AUTORIZACAO / CADASTRO

lﬁ[ - . T J [07] j I, _l :

"> [ DADOS DO PRODUTO
CL.ASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA
. [og] lolslo]s]o] 1] ‘_IXI_EUROLEPTICOS o (o]  Jofaj2 o[l]vl

RO 10 c|L|o[R[F[D|R[A|T|O] [B|E| |C LJO]RJP]R]olmjAlgnjwlA] | 1 I

DL
el Ll HHHL_L.LL.L__!HH

VENCIMENTO {MES / ANO)

L ] REFERIINCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)
EMPRESA DETENTORA |

11| SANOFI-AVENTS FARMACEUTICA LTDA.

NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO j
[ L1300.0297 | Elameuc J |

mRFlACIONADOSAFORMUlA T - - 8
i1 i i7 0] 19 TR RiADE D | :
N DA 4 IIM( Al CONCENTRACAC DEMONSTRAL A :
| APBES |- PARMASEITIA .f. .. . . . CUMPUNENTESUAFORALLA . . 0D LADCD {100 | OUANT {NQUINE | DA FUSMULA. |
REVESTIMENTO (continuagiio) N [ | |
002 | COM REV |diéxido de titAnio ol3]vfo]8]i6f I35MG COM
. corante de aluminio Iaka amarelo n.%6 I 1 I l l 16 2,40 MG COM
4gus purificads / _ 0 l 9 l 8 l 7 l 9|16 0,06mL COM
{égua para injethveis”** olol3izio - i
!
*q.s.p. obtengho do ponto de granulaclio / J J l J l 1
I - _|tvapora durante asecagem dogranuiade | 1 1 1 1. i
##»constituintes da mistura de revesti ¢ 1 ! 1 l J l
“*~gvapora durante o processo de revestimento ! I l l l l ‘
! cloridrato de clorpromazina B !

003 i SOL ORAL {equivaientc a 40 mg de clorpromazina base) 0 I 2 l 5 l 0 l 3108 44,575 mg ML
METANVISA ) oo e ' T FPi - frente :
N\
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 2 ‘ | ;

] e

CAPRESENIACAO | e
o PROTOCOLO(DI/\/M!'I&/ANO) NUMERODEAPK!:SI‘NTACOFS

1] NUMI RO DO PROCTSSO 11, GRIGEM

lml21*!-‘2J"J!’_I"l21diu‘ilﬂ_’,zjs @l il e itk 0]

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS

i IMPORTANTE AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CASO 1
'NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES ¥ ‘

INCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS (SUMAR!O CESPECIAL)

i

H |455_unyqs DA PETICAQ (CODIGOS E DESCRICAQ) S

l:jl I-*lzlﬁ'!’i:‘i;‘o'fcfﬁﬁﬂécm"”EG'STRO I"1 | llIJ S

1 IDADos DO FABRICANTE o o
‘FABRICANTE ' NUMERO AUTORIZAGAO/ CADASTRO
[72] CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA J (2] l1]ofo]2]s]s E :
MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICACAQ CODIGO MUNICIPIO f
FleAPlRA | = siel {'i%'l jz|6|o]4l

[ ] DADOS DA APRESENTAC Ao o T S
NUMERO DE REGISTRO 28 - DESTINACAO DO PRODUTO

|’z’7‘1|'0[2]9]8]0§2{2[6!0[1|6I4l [ ] JmsmitucioNaL [ 2 INDUSTRIAL / PROFISSIONAL
TEMPO DH VALIDADE [x]7 jcomrreiaL I T4 ]restriTo A HoSPITAIS |
r27|2[4J [ Ti]oas ou[X]2|meses ou[ |3 Janos 1
clLlo]r[1[p[R[a[T[0 |n]E] |C[Lio[r|P|RIO|MAZ|T|N|A] [ | J
T T T A O A A A A I I

NOML DG
PROJUHTO

]

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRES. NA FORMULA

Gil |ulolnjalalelrifl® L L L LLLILLL] @ lojol1]

AoRESENIS ® |2 5] [MlG] [clom]  Rr[E[v] jo[R| |c|x| [B]t]| [A[L] |P|L A]s|
ol |rlrialn]s] (x| 2]v o] [c|efmls] [mlofsiey] | [ | Ll ||

FORMA FISICA / FARMACEUTICA
[ETI 1jo]1] 0l4]01 COMPRIMIDO REVESTIDO e i ;
i

CUIDADOS DE CONSERVAGAO
Conscrvar em temperatura ambiente, eatre 1§

RESTRICAQ DE USO/ VENDA
| "‘1 0]3 l 1]2] e30°C.Protoger dn lwzewmidnde

[]1]3] soB RETENCAO DERECEITA

ACONDICIONAMENTO / EMBALLAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA i |
Lo \ l BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO ol8 CAIXA DE CARTOLINA SEM : i
el LT ] | rransarente " Elilols] Cormera ; |
iMSI/’\NVIS/\ ' e K— A o M TI—(G:'(E

B 1* OFICIO DE REGISTRO CiVIL DAS PESSOAS NATURALS 3
CARTORIO AZEV 75 ETABELIONATO DE NOTAS cédlgn CNJ 06.870-0
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- MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAQOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2
APRESENTACAO

(8] NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM - || PROTOCOLO (DIA/MES / ANO) NUMERO D APRESENTAQOES

(s o]olofolz|7[alslofo]7l2l3]| m | Ll 1Ll md oy b 1]

G]J IMPORTANTE S PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDEMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL )

H JASSUNTOS DA PETILAO (COIXGOS E DESCRICAQ)

SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO ¥
°"‘2_p_z_umgAmzN1'oc r"ﬂl””

il - | cliint

1 [1DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGAO/ CADASTRO
EZj CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA ] [2] f 1 I 0jof2]|9]s J 1
MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICAGCAO CODIGO MUNICIPIO

3] rrAPIRA I |sle|  [l2l2l6lols]

1 | DADOS DA APRESENTACAQ

NUMERO DE REGISTRO : 28 - DESTINAGCAO DO PRODUTO

['271 1 ] of2]9]s Io} 2]z} 6]0[ 1{7 ! 2} [ Ti]msmrucionaL [ ]2 |NDUSTRIAL / PROFISSIONAL
'TEMPO DE VALIDADE [x] 3 JeomerciaL [ 4 Jrestriro A Hosprrais
ﬁdzh, [Ti]pas ou[x]2]meses ou[ |3 ]anos

NOME DO . .

PRODUTO c|u|o|r|i|p|R|A|T[0]| |D|E| [C|L|O|R|P|R|O|M|A|Z[I[N|A] | | |
[30] Crrrebeerrrrrrrerrr e bbbt
COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA ‘ NUM. DA APRES. NA FORMULA

Gl lLjojsielalelziaiL]®) L L LI 1L LLL1] @ loo]2]

homonrs  [t]o]e] [ml| |clojm| [R|E|v] [o[R] |c|x| [B]L] |A|L| |P|L|A]s

[3] [T(r[a[N[s] |x] |2|e]e] [(|Em|B| |Hjo|s|ei>| | | | | | | |
FORMA FISICA / FARMACEUTICA
F‘i'l“l' |°l410J COMPRIMIDO REVESTIDO
RESTR!CAO DE USO/ VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAO
l Congervar em temperatura amblente, entre 185
[11 |3 soB RETENGAO DE RECEITA B D T RYI ity
ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA :
[—1 , BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO ‘—i‘ olg| CAIXADE CARTOLINA SEM \
s | | TRANSPARENTE 8]1|9|8] coLmEIA J
MS 7 ANVISA NE
[ NTRY
R I

CIO DE REGISTRO CIViL DAS PESSQAS NATURAIS %Y
Mlgn CNJ 08.870-0 y
e - Tel- (13} - Fak: {1)) 33005484
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FORMULARIO DE PETICAO -2
L APRISENTAGAO i

ul NUME RO DO DROCESSO DL ORIGEM

ml21sloloolol2]7]4 5 0017 [2]3]

I’ROI'OCOLO (DIA/ MCS 1 ANQ)

[l |

IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.5.)

W 24

NUMERO DE APRFSFNTA(,OLS

lull

lml

-

AS PETICO!

ol .
" IMPORTANTE " \A0 DEPENDAM DO DEFERIMER

PETIC B RLL/\CI()NADAS AOS PROCEDIMENTOS AU'! OMATICOS !: SUMARISSIMO SOMENTE SFRI\O DH-LRIDAS CASO
NTO DE PET!C‘OI' S VINCULADAS A QUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL ]

11 [ASSUNTOS | DA PETICAO ({ OUIGON E DESCRICAG)
SIMILAR - RENOVAcAO DE REGISTRO

rﬂml

01{1]42 ] pE MEDICAMENTO
galinil

mL U !J .

[DADOS DO FABRICANTT: _________ T
FABRICANTE

[2_21 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA J (]

o - N‘(Méiib’}ib?dmz)\oflb/E/Tdis*'ﬁi"é"" -
t]o]o]2[9]8]1]

MUNICIPIO DE FABRICACAO

4] ITAPIRA

CAODIGO MUNICIPIO

UF DE FABRICACAO
[el2]2]6]0]4]

| m st

; ] DADOS DA APRESENTACAO
NUMERO DI REGISTRO

27 ||o]z]9]s ojz[stJo[n[sl I

TEMPO DE VALIDADE

rﬁ"zjil [Tijoms ou[x[z]muses oL[ |3 Janos

NONE 10
PRODETO

[
t il)L
IS S PSP

BN O A O

¢ Ljo[rjt[p[R[a[TO] [D]E| [t
I

28 - PESTINAGAO DO PRODUTO
DI]:NST:TUCIONAL DZ]INDUSTKIAL/ PROFISSIONAL
[X]3JcomerciaL

I .],4 IRESTR!TOAHOSPITAIS

[Llo[r|p R OM[Ajz|T|N]A] | | |
0 O O O B B W

NUM. DA APRES. NA FORMULA

AR

&1 lLiolnfelalelrlel®] L1 L (Ll 1:] (= lofo]s]
Do mRODUTS o v| ||x| |1 o| |¥[R] [v[p| [A]m]B

4 0] M[G]/|miL] |s]ojL] |
x| [zfo] [mjr] c[E|M]8|

0O PRODUTO
5]

FORMA FISICA 7 FARMACEUTICA
Gizfol1lol1]4] soucrooraL

RESTRICAO DE USO 7 VENDA
Es'i 1|3 | SOB RETENCAO DE RECEITA

ACONDICIONAMENTOQ / EMBALAGEM PRIMARIA

}'1?' 0f4]8 1 5 | FRASCO DE VIDRO AMBAR

NS ¢ ANVISA

(% CARTORIO AZE
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CUIDADOS DE CONSERVACAQ
1‘01 0 I 3 { i l 0 l Conservar em temperatura ambiente, entre 1S

¢ 30°C. Proteger da luz,
MBALAGEM EXTERNA i
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[AICRISTALIA

PRODUTOS Ql.’l’MlCO.‘i FARMACEUTICOS 1A,

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS - GGMED
COORDENACAO DE POS-REGISTRO ~ COPRE

PROCESSO INICIAL: 25000.027459/97-23
PRODUTO: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
MARCA: LONGACTIL®

FORMA FARMASJEUTICA: COMPRIl\”IIDO REVESTIDO
CLASSE TERAPEUTICA: NEUROLEPTICOS

COMPRIMIDOS REVESTIDOS

25 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20

25 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200

(EMB HOSP)

100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20
APRESENTACOES: 100 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200

(EMB HOSP)

SOLUCAO INJETAVEL
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

(EMB HOSP)

SOLUCAO ORAL

40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML
40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X 20 ML |
40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20 ML

ASSUNTO: SIMILAR — RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empresar%;
limitada, com sede na Rodovia Itapira/Lindéia, Km. 14, na Cidade de Itapira, Estado de S&o Paulo,«
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 44.734.671/0001-51 e Inscricdo Estadual sob o n° 374.007.758.1 17,
com Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.00298-1 ¢ Autorizagio Especial (:ie
Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.20065-9 vem, através de seu Representante Legal ?e
Responsavel Técnico, abaixo assinados, mui respeitosamente, solic_i"cgr a Renovagfo de Registro cjie

Medicamento Similar para o produto.em. 2724

i
Pégh'la 1de8

- tnidwde 1 - Rod. #a:

| Unidade i - Av. Pag Vet "
Unidada it - Av. Nn. o i, :ml Bumm& S&o Paulu/EP GEP 053“9 001 - Tel./Fax: {11) 3732-2260 i

SRR
. Unidade Corifeu —Av, Cal uda AlQVBdO Marques, 1847, Butantd - Sao Paulo/SP - CEP: 05581-001 - Tel./Fax; (11) 3723-6400
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N° 97, segunda-feira, 25 de maio de 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE N* 1.881, DE 21 DE MAIO DE 2009(*)

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das ambuu;bcs que lhe conferem o Decreto de no-
meagdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repiblica; ¢ o
inciso X do at. 13 do Rt.gulamc.nto da ANVISA, aprovado pelo
Degreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
n0 inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria N*
d354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

e 2006,

ccnsxdcmndo o art. 7°, inciso X da Lei N* 9,782, dec 26 d¢ do,- ainda. & Resolugi RDC Nt 103 de 08 de Decreto 79.094, de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art.
janeiro de 1999 N ind o RDC N* 103, de 08 de maio de 2003, ¢ que a emp foi insp i os re- 7° da Lei N® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
maio de 2003, ¢ que a 3, 2 oi inspocionad >, 8¢ os rcl-: quisitos de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, re- Art. 1° Retificar a redagfo do anexo da Resolugdo "= RE!
quisitos de Boas Priticas em Biodisp ibilidade/Bi quivaléneia, re- solve: 2.996, de 21 de sctembro de 2007, no que tange a todos os atos

solve:
Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-

tificagdo Secundiria em Boas Praticas cm Bsodlspomblhdudc/Bloc- valéncia dc Medicamentos. 0 Monts N P’
quivaléncia de Medicamentos. Art/2°Ap Certificagio terd validade de 01 {(um) ano, o A)n z P os atos aos o.u tros
p Certificagfo terd validade de 01 (um) ano, 3 pastir da sua publicagdo. na mesma M

. 2°
a partir da sua publicagio.
Art. 3% Esta Resofugdio entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

{*) Esta Rcsoluqio ¢ 0 anexo a que s¢ tefere serdo publicados em
suplemento & presente edicdo.

RESOLUCAO - RE N® 1.882, DE 21 DE MAIO DE 2009(*)

Q Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decrcto de no-
meagdo. de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Republica. ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pclo
Decreto n® 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 7°, inciso X da Lei N® 9,782, de 26 de
janciro de 1999;

Art. 1" Conceder ao Centro, na forma do ANEXOQ, a Cer-
tificagdo Primiria em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Biocqui-

Ant, 3° Esta Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua pu-
blicagio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

{*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que sc refere serdo publicados em
suplemento & presente cdigdo.

RESOLUCAO - RE N* 1.903, DE 21 DE MAIODE 2009(%)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria. no uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de no-
meagdo de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiiblica, ¢ ozt
inciso X do an. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelod;
Decreto N* 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto]
no inciso VII do art. 16 ¢ no inciso 1, § I° do art. 55 do Regimento
Intemo-da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.’
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 0StO;
de 2006,

considerando a Lei N2 6.360, de 23 de setembro de 1976, o

referentes ao produto AKINETON, publicada no DOU N2 184; de 2:
de sctembro de 2007, Secéo 1, pag 40 ¢ em Suplemento, pag. 23.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- i
blicagdo. ’

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que s refere serdo publicados em
suplemento a presente edigéo.

O Dirctor-Presid I de Vigilancia S

[RESOLUCAO - RE N*® 1.988, DE 22 DE MAIO DE 2009 !

da Agéncia N

13 do Regul; da Anvisa, ap

do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 dc agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janciro de 1999;
considerando o art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janciro de 1999;
considcrando o § 6° do art. 14 do Decrcto n°® 79.094, de 05 de janciro de 1977,

considerando a Resolugdo -

RDC n° 250, de 20 de outubro dc 2004, nsolvc

¢ genéricos sob os ny de

Art. 1° Conceder a revalidagdio automética do registro dos
de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objcto de qualqucr manifestagdo por parte da Anvisa,

no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiiblics, ¢ o inciso X do art,
do pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no incise VI do art. 16, ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Intemno aprovado nos termos

do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n° 6.360,

Pamgmfo umw Nao constam do ancxo desta Resol 0s exp fora do prazo estabelecido nos lcnnos da ch n“ 6360 de 1976.

Art. 3° ndo i dird a i do da analise dn peti¢do de renovagdio de registro requerid ¢do, sc for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o
egistro que tcnha sido automaucamcnu rwuhdndo ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 4° Os medi lidados podem ser dos, assim como suas apresentagdes vélidas no link: http:/svww7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/s ita_medi asp

Art, 4" Esta Resolugdo cnlra em vigor na data de sua publicagdo. i
DIRCEU RAPOSO DE MELLO “

ANEXO
EMPRESA PROCESSO PRODUTO VENC. DO PROCESSQ EXPEDIENTE
2IE 08,1 UTICOS SA., 25351.023792/2003.02 DECADRON 0472014 9
C S CEUTICOS S.A, 25351 05796972003-54 DECADRQN COLIRIO 042014 9/0!
UTICOS S A. 25351 0579632003-87 V] 04:2014 82771 1/08:7
) y v EUTICOS S.A 25351.057957/2003:20 DECADRON NASAL 04/20)4 lmw—o
LFAR LTDA 25351.176407/2002-57______} ; 3/2014 427306/08. 5 !
—
. P |
CRIS pUTOS QU \CEUTICOS LTDA 15000.005322/96-64 REVIA
EMS S/A 25000,006638/97-54 ENDCOF. 2
] TORIOS LTDA 2 90/2003-17 ALEBA&AM_________.,_..___{__
UROFARMA LABORATORIOS LTDA 351 00, |CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA {PORTARIA 344/98 - LISTA CI1
EUROFARMA JABORATORIOS LTDA 25351.0424)212003-19 (GLIMEPIRIDA 0372014
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA 25351.054606/2003-67 VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMICINA + TOL- [03201%
INAFTATO + CLIOOUINOL
25002018757/73 MUCOTOSS los2014 8171807087
25000.012850/92-93 PRAMIL 495/2014 0/08.5
25000.001$76/94-79 IDAZOL 0472014 963165/08.8
|25351 037480/0).2% [CYMEVIR 0372013 Jso8azu07.a
25000.013917/92-23 LOFAN 03:20]4 |848477/08-5
FARMA 125000.033903/08-67 YPONOR 0372014 /08
Mmmmnm IMICA LIDA 25351.073254/2003-49 DIPIRONA_SODICA 0372014 393088
MM&IEEAEEDL_O_EELTA LIDA 010742/56 [CIANOTRAT 032014 8141} 8/08- i
RLE Y s 25351 .248624/2005-70 MAX. 04:2014 [987001/08-6 |
U\BDRM'ORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - 25351.073158/2003-09 DIPIRONA SODICA 0472014 !
muoRrATomo FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - [25000.018094/92-41 LAFEPE - Sais para reidrutagdo orl 0312014 801812/08-1
5 JMICA COMERCIQ F, INDUST] l25351.030 6260128 [GONO] 013 5219250076
v 7 ;. INDU: ) 125000.012108/97-45 INEQLEFRIN 042014
LABORATORIQ NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 125351,02) §55/2003.97 AMOXICILINA 1172013 427751/08:1
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 25000.00581 298-03 DERMDRYL 042014
LABQRATORIO TEUTO BRASILEIRQ S/A 25000.004500/97:50. MEVAMOX oa/2013
IMARJAN INDUSTRIA_E COMERCIO LTDA 125000010 B2/98-16. VITERGAN MASTER 04201
MEID.JMIS‘AJED.}.[R]A.FARM{J}UT 1CA_LIDA 125000 040580/98- 14 CEFALINA. 041201
o INDU ) 25000.040590/98-0] DELTAMETRIL 0472014
& 2 S Ry CEL 125000.005627/93-79 STUGERINA_ 0372014 |
S, Z $| US] Y CEUTIC, |25000.005824/98-34 TENOXICAM, 014 ;
[SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 25351419 | ULPAN g:rzm-o me/an—d
UCT - FARMA _IND! IS RIA FARMACEUTICA LTDA 125992 020048/7 CAMREM 042014, 1901 1
{UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAIL S/A. 25000.012773/99-46 IDEXACOBAL Joa2014 9875821084

1 OFIIC 08 REGISTRO CIVIL DAS PESSDAS mmmus g.
E TABELIONATD o€ HoTAs - cée% ‘

Autentic ?50 Dl al
908 1°, 3% 6 7% Inc. V&". e52 da Lal oderal '8, 93511994

‘dalel Eshdual 8. 721[2008 autsniico a m digitalizads, mprodu;ao figl"
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
: FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

de Controle e Autenticacdo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 31/01/2017 as 07:48:36 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b77edSbb6089b2930f459b3b19¢cb67b9d3166c4eb305cad8042b234550
d70574aea4eb49329550caaa1d2044105223721d266bcb4d21c24b5af88076f8d152a53

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certidio tem a sua validade até: 31/01/2018 as 03:48:37 (Dia/Més/Ano)
Cdédigo de Controle da Certid&o: 643822 |

Cédigo de Controle da Autenticagéo:
24852701170910040453-1 a 24852701170910040453-11

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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Prasiglngia da Rapdblica ¢
Cinia Chil
i3 | Madide Pravisdrin §.9 2.200-2, |
P ST i 24 du agesta de 2001,
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A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO {USO DO onq/_'_wq{i )i}f) ) 1
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 1
{ __roburo e o e s < e nen e .
(] NUMERO D0 PROCE IS0 DE ORIGEM PROTOCOLO (DINMESIANO) (PRODUTO) E {(APRES )
FORMULARIOS
[@l2]slo]ofolo]2]7]a]sls]s]7]21s] ||l I | L) e ees 1 L]

'C | DADOS DA EMPRESA
DETENTORA

{741 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA I

CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAQ LEGALL, VALIDO £ ACABADO M PODER 1A SNVS)

i ___ "

NUMERO AUTORIZAGAO ! CADASTRO
@ |ilofola]s)sli]

NUMERO AUTORIZACAG / CADASTRO

fol |

D | DADOS DO PRODUTO

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA

[o]

VENCIMENTO (MES / ANO)
lofsfalo]s|

[os] |o|9loislo|111JNsuuomrﬂcos

NOME DO
PRODUTO

oI NN

c|u[o[r[1[o|ria[rlo| [v]¢] |c[ulo[rIp|rlojmIa|z|t|N|al [ | | | |
L b Ll L

£ | REFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)
EMPRESA DETENTORA

lﬂ SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA,

NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
12|1.1300.0297 l 3JAMPLICTIL I
F TDADos RELAC!ONADOSAH)RMULA e -
I3 iT is ) 20 UNIDADES DE |
N'DA 4 PN( Al CONCENTRACAD IRMONSTRACAC
AVRES. CARMACISI LA COMBSNEN LES LA COEMULA o ... CSERMMAL AR R LML L TIDR. . QUANTLYOLUME | DA FOBMIULA . _|
NiCLEO NEREN! B
001 | COM REV |cloridrate de clorpromazina 0 I 2 | 5 1 0 I 3|08 27.86MG com
S (Equivalontc 3 25 wig do cloipromezing base) ..
‘ dlcool etilico* , ojofa]7]|5]16] 002625mL | COM
lamido fol6|s]7|16| a110375MG | com
, ]povidonn 0|7({2]|8|9|16] 245MG coMm
luctose monoidratada 0|s]1]4]6]16] 26275MG COM
celulose microcristaling oj9o]3]|7]|1]16] 2375MG coMm
|estearato de magnésio 0|3 [s|7]|7|16] 125MG CoM
sllicato de magnésio 07|99 |6]16] 125MG COoM
MS 7 ANVISA T e T P1 - ente
e " —)
ﬁf} .L.Q.J&RT RIO AZEVEDQ ! °‘“‘°°5&m‘5‘¥3“o£°n%“{ks““§£§§§@f&%?‘s :
1!5 8o m a1, l.lx

oTi

tal

o~y

Fhum

150
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B A|  IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAQ, Qﬂ}‘% 18

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIbII.AN(.lA SANTT ARIA
SISTEMA DE INI'ORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 1

PRODUTO S m e e me

] 7 TNOMIZRO DO PROCESSO DE ORIGEM

PROTOCOLO (IBA/MES/ANO) (PRODUTO) E (APRES.)

2 slalsalfzlislslo]ol ziJ Gl e 1] )]

C| DADOS DA EMI’R!:SA e et s o et A e e 2 o e £ e e
DETENTORA NUMERO AUTORIZACAO / CADASTRO |
ITJI CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA ] fos] f 1 I oloj2]9]s l 1 l
CEDENTE [CONFORME DOCUMENTO DE CIESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS) NUMERO AUT 0“17./\CAOI éADASTRO

"> [pADOS DO PRODUTO

Jso] o

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO {MES / ANO)

[a8] I0]9]~0|5|0|l‘1INEUROLEPTICOSA, . [} l”l-‘-lz “['l’]
mommo|C|L|O|R[1|D|R[A|T|O] [clLJojnjﬂR}o[M]A[zjIINJA] L]

bjE]
el Ll JIII!!IILL.LH Ill

T | REFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARAMEDICAMENTOS)

" EMPRESA DETENTORA
11| SANOFI-AVENTS FARMACRUTICA LTDA. l
NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
12]1.1300.0297 I 13 JAMPLICTIL J

¥ | DADOS RELACIONADOS A FORMULA S
14 [}

3 17 (13 19 7T lNARE
N DA F UISICA . CONCENTRACAO DEMONSTRACAO
| __APBES,. | JARBMMTLLTIA .f ... - - COMIPONLNTIS DA FOBMULA e CODIGO. DA R C D {100 | OUANT /YQUUNE | DA FURMULA,
REVESTIMENTO (continuagiio) | 1 l | |
002 | COMREV |diéxidodetitinio 0 |3|1|0]|8|16| I135MG CoM
corante de sluninio Inka amarelo n.°6 l l ] l i6 2,40 MG COM
- , e
dgua purificada / 0 l 9 l 8 l 7 l 9116 0,06 mL COM
|6gus para inietiveis*** e{9|3i21]09 -
*q.s.p. obtengiio do ponto de granulagiio / J J l l [ l
++constituintes da mistura de revestiment L
! #w*gvapora durante o processo de revestimenta | I [ ] ] l
— . SO S
cloridrato de clorpromazina B
003 | SOL ORAL \(cquivalentc a 40 wg dc clorpromazina base) 0 l 2 l 5 l 0 I 308 44,575 mg ML
MS 7 ANVISA oo o T ' i - Trente
5 CART! Azgvg 1* OFlCIo DE REGISTRO CIIL DAS PESSOAS NATURAIS 3 )

LIONATO DE NOTAS - Cédlg“CNJ 08.870-0
apwvedobaslod sotbr

ten!:cagao D' Hal-
3% 6.7%inc. V. 8°, 43 e 52 datLel odualses
auu:mlcua pn:mnle lmugom dlgllahz&da

mr\
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT. AR!A
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

CAPRESENIACAO ]

It NUME RO 130 PROCISSO DE ORIGEM

lmf 2slofofofo|z|7]4]s]olo]7 2]

lIMI‘()RIANIL

:_\

IDENTIFICAGAD DO DOCUMENTO (USO DO ORGAG DE V.S.)

PROTOCOLO (DIA/ Ml:b ! ANO)

0022~g

W 20

NUMERO DE APRESI"NTACO}" S

[ ly!_l l

l} 2] l L1

N

AS P!-‘TI(;OF% R-I:LACIONADAS A0S PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CASO
" NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPRCIAL.)

H [ASSUNTOS DA I'E'nci&o (CODIGOS E DESCRICAQ) -
SIMILAR ~ RENOVACAO DE REGISTRO R
[ 1]4]2 ¢

r'MHJ

DE MEDICAMENTO
sl 111 ] J},_,____,_“___ .

h)ADos DO FABRICANTE
‘FABRICANTE

22| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

wl il ll

' NUMERO AUTORIZACAO/ CADASTRO

| =

[1]ofol2]ss]i]

MUNICIPIO DE FABRICAGAO

['271 ITAPIRA

UF DE FABRICACAQ

] s

| E

CODIGO MUNICIPIO

)

[77] DADOS DA APRESENTACAG ~
NUMERO DE REGISTRO

F1]o]20]8]0]2]2(6]0]1]6]4]

THEMPO DE VALIDADE

[slzl216]0s]

28 -

EE]lNSTmJClONAL
[ZECOMERCML

DESTINACAO DO PRODLTO

:]Z)mbusmw./ PROFISSIONAL

T4 JresTriTo A HOSPITAIS

Bl2]4]

[T ]oas ou[X]2 Jmeses ou[ 3 Javos

NOML DO
PRODEITO

[l

[Ll()lk[ JLILILY T|O

0 O A N A T N

COMPLEMENTO DO NOME. OU MARCA

[p [ K

| jejrio[rir|rjomia[z[1|N]a] | |
T O O O o

NUM. DA APRES. NA FORMULA

|

& |Ljolsjalalelrioiel®s (111111111 ] @ [o]o]1]
S [2[s] [Mla| |clom| _r[e|v| [or] |c|x| [BltL] [A[t] [P]L.A]5|
) |rrjalngs] (x| [2]o o] [cjemls] fufolsiep| | [ L L1 |
fi"llo‘]IIOHIOJ commmmonnvssnboi R

RESTRICAQ DE 1ISO / VENDA

SOB RETENCAODERECEITA

i ACONDICIONAMENTO / EMBAILLAGEM PRIMAR‘A

. . | | BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO
el ] 1| | TRANSPARENTE

iMS { ANVISA

Ve

@ gAETgR!g AZ|

O‘I'AS- ddigo CNJ 06.870-0
EL L5

o" IC AEP25083-N77

Ioﬁl

CUINDADOS DE CONSERVAGAO

- Conscrvar em temperatura ambiente, entre 15
[6[0]3]1]2] c30°C.Prowger dalvze umidade
EMBALAGEM EXTERNA H

CAIXA DE CARTOLINA SEM
1lol8

COLMEIA

.‘z"__)__ﬂ__“. _
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e : "A] " IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.S.)

/
I

V22

‘ MINISTERIO DA SAGDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2
APRESENTACAO

B ’ NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO) NUMERO DE APRESENTAQOES

fil2(solofolo]z]7(a]slofo]7l2(3]| @ L L1 1] @ loy lood | ]

G| IMPORTANTE S PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDEMENTOS { SUMARIO ESPECIAL )

H JASSUNTOS DA PETICAO (COINGOS E DESCRICAQ)

SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO ¥
°"‘1mmmmzmoc FFJIIH]

ol B N

1 [DAOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO

Equ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA l [z] l 1 I ojo[2]9]s l 1 I

MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICACAO CODIGO MUNICIPIO

[34] rrAPiRA e sie]  [sl2]2]6]0]4]

J | DADOS DA APRESENTACAQ

NUMIERO DE REGISTRO 28 - DESTINACAO DO PRODUTO
rﬁ,llﬂfzplslojzlz[sloll|7lzJ [ Timsmrucionar [ |2 JINDUSTRIAL/ PROFISSIONAL
TEMPO DE VALIDADE [X]3 JcomerciaL [ 4 Jrestriro A voseirais

i 2|4, [ TiJoas ou[X[2meses ou[ |3 ]awos

NOME DO ,

PRODUTO c|L|o|r|1|p|R|A|T[0]| |D|E| [C|L]O[R|P|R|O|M[A[Z[I|N[A] | | |
[30] Ll rrrrrrrrvrre b et
COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRES. NA FORMULA

@ |LjojsjslalelTajLl®l L1 L LLLLL]1] @ lojo]2]

pre s [1]o[o] [M|c| |clojm| |R|E|V| |o|R| |c|x| |B|L| |A[L| [P|L|AlS
] IT[r|a[N[s| |x| |2]o]o] [(|e|m{B] [Hlo|s|P])| | | || |||

FORMA FISICA / FARMACEUTICA
f3_4’ 1jo]1]o] 410] COMPRIMIDO REVESTIDO

RESTRICAO DE USO/ VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAO
Comservar em temperatura ambiente, entre 15
5 1]3] soBRETENGAO DE RECEITA (o]0 (3] 1[2] e rrmmerariene vt 1
ACONDICIONAMENTG / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA ;
BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO [—I g| CAIXADE CARTOLINA SEM \ )
f*—71 | ] , TRANSPARENTE , 3]1|0|8] coLmElA ;

MS / ANVISA

1348 . WIDM

1° OF(CIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS
ﬁ ARTO ! EVEDO LIONATO DE NOTAS - Cédi&' CNJ 068700 3
& . easoaPl - (ﬂmm @ wemzmedstasios st Toi. Fau (1 M4 S48

Selo Dlgltal de Fiscaliza 1;50 Ti o Nor al C -AEP25
Valor 2
os do.ato. em https: se
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A} IDENTIF ILAC/\O DO DOCUMENTO (USO DOORGAO DE V.S)

W o4

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE Vl(:ILANLlA SANF IARIA
SISTEMA DE INFORMA(‘OES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

_APRISENTAGAO e e e

Bl NUME RO DO PROCESSO DL ORIGEM

[l2lslolofololai?las]olol 213 || [ LM[LJrWI | L eel | |

o PROTOCOLO (D1A / MES 7 ANO) NUMERO DE APRFSFNTA(,OLS

|

¢ ] IMPORTANTE A5 PETICOL
ORTA " NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETIC‘OF‘% VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS { SUMARIO ESPECIAL

11 [ASSUNTOS DA PETICAO ({ ODIGON EDESCRICAO) ' S

SIMILAR - RENOVAC/\O DE REGISTRO [—1 I
[01{1{4|2| pE MEDICAMENTO || |

| + |DADOS DOTFABRICANTE e
FABRICANTE

22| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA J [23] l i l ojofz]9]s ‘ 1

S IlLLA(,I()NADAS AOS PROCEDIMENTOS AU'I OMATICOQ l: SUMARISSIMO SOMENTF SI'RI\O DH'LRlDAq (_ASO

il ,Wmmmﬂwdnlu>u,w‘ B

ANTE [ T TTTNUMERO AUTORIZACAO / CADASTRO

_—

) .

|

MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICACAO CODIGO MUNICIPIO

4] ITAPIRA J [s] -_‘iLPJ [3312[2{6““

‘ 'IDAwwMPRrWACAO I T
NUMERO DI: REGISTRO 28 - DESTINAGAQ DO PRODUTO

TEMPO DE VALIDADE [X]3 JcomerciaL [T |restrivo A Hospivats
[_27)12 Jil [ Ti]oms ou[x]z|msts o[ [3]anos

C ILJR;_L)“UA[T 0] |I)|l | __{_LE[()[RIIJR O]MDL{:JIIN!A l_J__l
I 1 T 1 T O I O A N O

NUM. DA APRES. NA FORMULA

NONE EX)
PRODUTO

o]

COMPLEMENTO DO NOME QU MARCA

G hmwmhkhhhﬁllIlilllllljlﬂ, lofols

fF' 1 '0 [2]9 ]8] 0]z]2 J.ﬁl.? [1]3 IIJ [t ]wserrucionat [ ]2 JINDUSTRIAL/ PROFISSIONAL

|

|
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[AICRISTALIA

PRODUTOS Ql.’i.l\ﬂ(f().‘; FARMACEUTICOS 1A,

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS - GGMED
COORDENACAO DE POS-REGISTRO - COPRE

PROCESSO INICIAL: 25000.027459/97-23
PRODUTO: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
MARCA: LONGACTIL®

FORMA FARMApﬁ'.UTICA: COMPRIMIDO REVESTIDO
CLASSE TERAPEUTICA: NEUROLEPTICOS

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
25 MG COM:REY OR CT BL AL PLAS TRANS X 20
25 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200

(EMB HOSP)
100 MG COM REYV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20

APRESENTACOES: 100 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200
(EMB HOSP)

SOLUCAO INJETAVEL
5MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

(EMB HOSP)

SOLUCAO ORAL

40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML

40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X 20 ML
40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20 ML

ASSUNTO: SIMILAR — RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empresé1ri'z 2
limitada, com sede na Rodovia Itapira/Lindéia, Km. 14, na Cidade de Itapira, Estado de Sio Paulg
inscrita no CNPJ/MF sob o n® 44.734.671/0001-51 e Inscrigdo Estadual sob o n° 374.007.75 8
com Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA sob o n® 1.00298-1 e Autorizagdo Especi;l‘ |

Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.20065-9 vem, através de seu Representante Legal

[CEE

Responsével Técnico, abaixo assinados, mui respeitosamente, solicitar a Renovagéio de Registro d

£

Medicamento Similar para o produta em o720 000

Pagina 1 de 8

Unidade | - Rod. #a: : " vy A9500
Unidede il - Av. Paq R ngaval LUISE s o - Tl Fax: (19) 3663-9500
Unidade l—Av. Nor - TXORBC, 0, 'or4, Bulantd - S Paulo/SP - GEP: D5358-001 - TelFax: (1) 3732.2250

Unidasle Curitou - Av, Coriley de vaacfo Marques, 1947, Budantd - Sao PaulofSP - CEP: 05581-001 - Tel/Fax: {(11) 3723-6400
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N° 97, segunda-feira, 25 de maio de 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE Nt 1381, DE 21 DE MAIO DE 2009(*)

O Dirctor-Presidentc da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Deercto de no-
menvﬂo, de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abnl de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIIl do art. 16 ¢ no inciso L$ 1° do art. 55 do Reglmt.nto
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo I da Portaria N*
dSS;, dg 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

e 2006,
considerando o art. 7°, inciso X da Lei N* 9,782, de 26 de

janciro de 1999:

do, ainda, a h RDC N* 103, de 08 de
maio de¢ 2003, e que a ol i 0s re-
qulxsnos de Boas Priticas ¢m BxodxspomBlhdadu!Blocquxvalmcla, e-
solve!

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagfio Sccundiaria em Boas Priticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2°A Cer terd
a partir da su'\ pubhca:;ao

© Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

lidade de 01 (um) ano,

bhcm;ao
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo a que s¢ refere serdo publicados em
suplemento a presente edigdo.

RESOLUCAO - RE N*® 1.882, DE 21 DE MAIO DE 2009(*)

O Dirctor-Presid da Agéncia N; I de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que the conferem o Deercto de no-
mcagfio, de 4 de janciro de 2008, do Presidentc da Repiblica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA. aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 dc abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intcmno da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo [ da Portaria n.”
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 7°, inciso X da Lei N2 9.782, de 26 de
Jjanciro de 1999;

ccnstdcmndo ainda, a Rcsulug&o RDC N# 103 de 08 de
maio de 2003, ¢ que a emp foi # ! os re-
quisitos de Boas Priticas em Biodisp xhdadc/Bl_ , re-
solve:

q

Ant, 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo Primaria em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Biocqui-
valéncia de Medicamentos.

Art.2°Ap
a partir da sua pubhcat;éo

Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-

Certificagdo tera vatidade de 01 (um) ano,

blicagio.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

{*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigdo.

RESOLUCAO - RE N* 1.903, DE 21 DE MAIODE 2009(*)

O Diretor-P1 da Agéncia N: al de Vigildncia Sa-
nitiria, no uso das atribui¢des que the conferem o Decreto de no-
meagdo de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N* 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemno da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo I da Portaria n°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOV de 21 de agosto
de 2006,

considerando a Lei N*® 6.360, de 23 de sewmbro de 1976, o
Decreto 79.094, de § de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art
7° da Lei N® 9.782, de 26 de janciro de 1999, resolve:

Art. 1° Retificar a redagio do ancxo da Resolugio - RE
2.996, de 21 de sctembro de 2007, no que tange a todos os atos
referentes ao produto AKINETON, publicada no DOU N* 184, de 24
de sctembro de 2007, Sct;éo 1, pag 40 ¢ em Suplemento, pig. 23.

An 2° Manté dos os atos 205 OULrOS;

d itos na mesma 1
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de-Sua pu:
blicagdo. @

)

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo 2 que se refere serdo publicados ent
suplemento a presente cdigdo.

ra

[ RESOLUGAO - RE N* 1.988, DE 22 DE MAIO DE 2009 l

O Dirctor-P I de Vi

{3 do Regul

da Agéncia N
da Anvisa, apl

do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, dc 1! dc agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢

considerando a Lei n° 6,360, de 23 de setembro de 1976;

no uso das atribuigdes que lhe confetem o Decreto de nomeagdio de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o inciso X do art. |
do pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI do art. 16, e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos

considerando o art. 2° da Lei n® 9.784, de 29 de janciro de 1999;

considerando o art. 7° da Lei n° 9.782, d¢ 26 de janciro de 1999;

considerando o § 6° do art. 14 do Decrcto n® 79.094, de 05 de janciro de 1977,

considerando a Resolugdo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, rcsolvc

Ant, 1° Conceder a revalidagio automatica do registro dos medi e éricos sob os de do ancxo desta Resolugdio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n° 6.360,
de 1976,

Art. 2° A rcvahdacio abrange os pedidos que ainda ndo foram objclo de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa, ‘

Parigrafo umw Nio constam do ancxo desta Resolugdo os lados fora do prazo estabelecido nos !cmlos da Lcn n 6:6() de 1976. |

Art, 3° A a ndo i dird a i da andlise du peti¢io de renovagdo de registro req 2 A ¢do, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o |
registro que tenha sido aulomancammtc rcvaltdado ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo. i

Art, 4° Os medi lid podem ser Itados, assim como suas apresentagdes vilidas no link: http:/wvww7.anvisa.gov.t

Ant. 4° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagdo.

/Consuita_P

dute/, 1 " en
L P

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
EMPRESA PROCESSO PRODUTO VENC. DO PROUESSQ EXPEDIENTE |
ACHE LABORATORIOS FARMACRUTICOS SA. 2535 023792/2003.92 DECADRON __ 6472014 8¢ /0! |
A R CEUTICOS SA, 5351 05796972003 DECADRON. COLIRIO __ 042014 |
. LAB ACEUTICOS S.A. 25351.0579632003-87 ___ IDECADRON INJETAVEL 042014 82771087 |
A 25351 057957/2003-1 ECADRON NASAIL 0472014 /0840
PROMERGAN _______ 3/2014 527306/08-
RIRPREER
ONGA Ex%o 4 i I
PRATISPITRON 0T
RIS A R/201]
3 ENDCOF, 04/2014
EURQEARMA LABORATORIOS_ LTDA 317 ALEE[Q,__LAM—______—,___,_,P}WH i
MA_LABQRATORIOS LTDA 25151 N‘QZZIZ_J% CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA (PORTARIA 344/98 - LISTA C) 1042014 |
UROFARMA LABORATOR 3-19 GLIMEPIRIDA, 0312014
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA 25151 034606200367 vm ERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMICINA + TOL- [03/2014
AFIATO + C1IOQUINOL
GERMED FARMACEUTICA LTDA 25092.018757/73. MUCOI 5§ lour2004 817180/08-7
ZENP 1A QUL 25000,012859/92-93 PRAMIL 032014 385030/08-5
5% ISTAR STRIA FARMA 25000,001576/94-79 [HIDAZOL 0472014 963165/08-8
LEJ A OSTRIA FARM [25351.022480/0)-88 ICYMEVIR Joazos 3241070
POLA AR 25000.013017/92:23 CLOFAN, 312014 |r48477/08-5
HYPOFARMA = INSTITUTO DE ) 25000,033003/98-67 OR, 032014 l,wm—x
L 7 UTIC, U] 25351.073254/200349 ONA_SQDICA 32014 [901303/08-]
[INSTITUTO TERAPEUTICO DELTA LIDA. 25092 010742/56 CIANOTRAT. 0312014 8] R-5 !
3 VY 1 35124 7 O-MAX._ 104:2014 1987 :
;ﬁngrm‘émo FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - [25351.073158/2003-09 DIPIRONA SODICA 02014 967899/08-9 |
maommmo FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - |25000.018094/92-41 LAFEPE - Sais para reidrataclo ot 03/2014 891812/08-1
WWA 1TDA 3 0,628/01-28 GONQL, 10272013 521925/07-6
MEQRATDBMWA LTDA 25000 0121089795 INEOLEFRIN 42014 5
LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA __ {25351,021555/2003-97 (AMONICILINA 1172013 1437751/08.1
LABORATORIO TEUTO RRASILEIRO S/A 25000,005812/98-03 DERMDRYL 02014 855236/08-3
1ABORATORIQ TEUTO BRASILEIRO S/A 25000.004500797-59 MEVAMOX ov2013 R36816083
MABMMSIBIA_LQQMEEIO lTDA 25000.010182/98-16 VITERGAN MASTER. 042014 (957401088
115 25000 040589/98-14 [CEFALINA 0472014 082
Mﬁm_ummmmxmﬂmm LIDA 25000.040590/98-01 DELTAMETRIL 0412014 [040752/08.9
19319, STUGERINA 03,2014 895963/08-3 i
5 s i c CA 1] [25000.005824/98-84 TENOXICAM 042014 956978/08-2
OF - S 125351.419142/2006-91 l_Ul PAN *gs/zma 334303/08-6
.ﬂ_EA.EMA_mDLEIKlA_tA&MA_LﬂCA LTDA 25992.020048/76 0172014 005723/08-1
(UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL /A 25000,012773/99-46 {pExACoR] loar2014 9875821084
i
i
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jo&do Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo € reprodugdo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cddigo

de Controle e Autenticacéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 31/01/2017 as 07:48:36 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b77ed9bb6089b2930f459b3b19cbB7b9d3166c4eb305cad8042b234550
d70574aea4eb49329550caaa1d2044105223721d266bcb4d21¢c24b5af88076f8d152a53

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislacdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddao tem a sua validade até: 31/01/2018 as 03:48:37 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 643822

Cadigo de Controle da Autenticagao:
24852701170910040453-1 a 24852701170910040453-11

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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T o ‘ A IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO D()ORGMJI)(:I i)f) 1

~

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 1

e . MROLUTO S e e
rmmyaon s - am c LT
M NEIMERO DO BROCHESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA/MES/ANO) (PRODUTO) E (APRES )

lzfslofololo]z]7|a|sislolr|2]3] || iml_ Ll s [ L]

‘¢ | DADOS DA EMPRESA ' R
DETENTORA

roT' CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA |

NUMERO AUTOR IZACAOI (;M)ASTRO
[os] ‘llolo]zlolsl 1!
CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODLR 1A SNVS) NUMERO AUTORIZAGCAG / CADASTRO

fos] o S | !

b | DADOS DO PRODUTO e . .
CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES / ANO)
(o8] lo [o]o]s|e|1 I 1 l NEUROLEPTICOS _ ' [ |‘3]3’2l01'|9J
moburo |C|L|O[R|1[D|RjA|T|O| [D|F] ICILIOIRIPIRIOIMIAIZI vinjal | | ] i_,_iw.

O NN PR R

& [REFERBNCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS) ‘_,__ e L —
EMPRESA DETENTORA

11| SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA,

NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
1211.1300.0297 . l 13 JAMPLICTIL l
- PR
¥ TDABOS RELACIONADOS A FORMULA ' T i
WS % i is 1 " }'20 uNiDADES DE |
DA ¥ HISKCA. CONCENTRACAD | DRMONSTRACAO
RS PN COMPIMED A DA TURALA . | comwaace.  lren|. ousayrovouime | vaEwsa. |
NUCLED U A S O

001 | COM REV |[cloridrato de clorpromazina 0 [ 2 l s | 6 [ 3|05 27.86MG com
o JtEquivaienic 8 25 uig do cloipromuzina basc) . o

I __|alcoot etilico* 0|0]a]|7]5[16] 0,02625mL com
______ jamido 0]o0|6]5]|7]|16]4,137SMG | COM
__|povidona o|7[2|8]|9/[16] 245MG | COM
lactose monoidratada 0]s]1]4]|616] 2627SMG CoM
celulose microcristalina 0|93 ]7]1]16] 2375MG com
| i [estearato de magnésio 0|3[s|7][7]16] 1LBBMG | COM
dicstodemagnésio  |0]7[9|9|6|t6] 1asmMc | com |
MS 7 ANVISA Y - frente

B Dos -
Mty

0




: MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL, DI Vlbll.AN(.lA SANIT. ARlA
SISTEMA DE lNrORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 1

002

Al IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO URGAQ ni_,@”} - 1$

PRODUTO R
I NUMERO DO PROXESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (1IA/MES/ANO)

jifz]slools]o]2]7]4 ~|ol»17 21

(PRODUTO) E {APRES,)

| e edses| | ]

A

DETENTORA .
[7-7’ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA l

C | DADOS DA EMPRESA _ ) e

NUMERO AUTORIZACAG! CADASTRO |
fos} ]llo]o‘lzlslsll

CEDENTE {CONFORME DOCUMENTO DE CEISSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS)

[ 1 [paDOS DO PRODUTO

NIIMERO AUTORIZACAO / CADASTRO

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA

VENCIMENTO {MES / ANO)
] [ofs]zfojss]

(o8] |0]9]»015!0|l’lI_IS_QUROLEPTICOS

o |C[L|O|R[1|D[R]A|T|O] |D|E| [c LJO]R]PiR]OIM]A]Z) IN[A] | |

0 T O Y O ll

||
l l L_LLLLI J

L]
HI

R —} REFEKINCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)

EMPRESA DETENTORA
FTi SANOFI-AVENTS FARMACRUTICA LTDA.

NUMERO DE REQISTRO NOME DO PRODUTO

r—il 1300.0297 I

13 JAMPLICTIL

IDA SRELACIONADOSAI‘ORMULA o T

16 17 ¥ [ T UNRASE DF
wu,\ e usu A CONCENTRACAO | DEMONSTRACAD
| _APRES.. . {_ FARMMILIICA .. L ANRIPONENTES A FOBMULA, L CODIGORALCR L IRO L OUANT [YQIIME | 1A LURMULY,
REVESTIMENTO (continuagia) | 1] l
002 | COMREV |dibxidodetitinio (0 |3]|1]0|8 16| 135MG COM
corante d¢ sluminio Inka amarelo n.°%6 ] I I l L 16 2,40 MG COM
4gua purificada / 0 l 9|3 l 7 l 9 |16| 006mL COoM
[dgua para injetiveis®** . 0i9i31210 .
*q.3.p. obtengio do ponto de granulagio / 1 l l J I l
I - __levapora durante & secagem de granulado Jom I
»*constituintes da mistura de rev t l I l ! ] l
#**evapora durante o processo de revestimento ‘ l l ] [ l
i cloridrato de clorpromazina B
003 SOL ORAL {(cquivaicntc a 40 ing dc clorpromazina base) 0 ‘ 2 l 5 l 0 l 3|08 44,575 mg ML
’ oo s ' cormmTm ) FPi - frente

MS7ANVISA

1* OFCCIO DE REG[BTRO CIVit. DAS PESSOAS NATURAIS ,
ABELIONATO DTA5 Cédlg“ w?td 08.87 X

"‘e(\
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A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.5.)
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[AJCRISTALIA

PRODIFTOS Ql.‘fMl(IO.‘; FARMACECTICOS DA,

MINISTERIO DA SAUDE ) '
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS - GGMED
COORDENACAO DE POS-REGISTRO - COPRE

PROCESSO INICIAL: 25000.027459/97-23
PRODUTO: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
MARCA: LONGACTIL®

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO REVESTIDO
CLASSE TERAPEUTICA:  NEUROLEPTICOS

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
25 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20
25 MG COM REYV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200

(EMB HOSP)
100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20

APRESENTACOES: 100 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200
(EMB HOSP)

SOLUCAO INJETAVEL
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

(EMB HOSP)

SOLUCAO ORAL |
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML |
40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X 20 ML
40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20 ML

ASSUNTO: SIMILAR — RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empreséria
limitada, com sede na Rodovia Itapira/Lind6ia, Km. 14, na Cidade de Itapira, Estado de S&o Paulo,
inscrita no CNPJ/MF sob o n® 44.734.671/0001-51 e Inscrigdo Estadual sob o n° 374.007.758.117,
com Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA sob o n® 1.00298-1 e Autorizagdio Especial éle

Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.20065-9 vem, através de seu Representante Legal e

Responséavel Técnico, abaixo assinados, mui respeltosamente sohcltar a Renovagdo de Registro d}?

Medicamenta Snmlar para o produt VBT ST

Wt Paginalde 8

tnidade { ~ Rod. Kas s T e 2y SO 9.)00
Uaidade I - Av. Paa™ RawO T s umgd + Tl Fax: {19) 3663—9500
Unidade - Av. Not - - i n,.au :xl4 taumma Sao Paylo/SP - CER: 05350-001 - Tal./Fax: {11) 3732-2250

Unidade Corifeu - Av, leleu de Azevado Marques, 1847, Butanta - Sép PaulofSP - CEP: 05581-001 - Tel/Fax: (1) 3723-6400
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N° 97, segunda-feira, 25 de maio de 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE N* 1.881, DE 21 DE MAIO DE 2009(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso das atribuighes que lhe conferem o Decreto de no—
meagdo, de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Republica, ¢
inciso X do art. 13 do Rugulnmz,nto da ANVISA, aprovado pulo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo cm vlsm o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso L§ 1°do art. 55 do chxmunto
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Ancm I da Portaria N*
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

de 200

consndumndo o ait. 7°, inciso X da Lei N*® 9,782, de 26 de
Janciro de 1999

consnderando, ainda, a Resolugdo RDC N® 103, dc. 08 de
maio de 2003, ¢ que a emy pe 05 rc-
qullsnos de Boas Priticas cm ibilidade/Biocquival -
solve:

o

An. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo Secundaria em Boas Praticas em delspombxhdnddeoc-
quivaléncia de Medicamentos.

Art, 2° A presente Certificagdio terd validade de 01 (um) ano,
a partir da su:\ publxcag:m

Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

{*) Esta Rcsoluqao ¢ 0 anexo a que sc refere serdo publicados em
suplemento a presente edigfio.

RESOLUCAO - RE Nt 1.882, DE 21 DE MAIO DE 2009(*)

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitiria, 1o uso das atribuigBes que Ihe conferem o Decreto de no-
meagdo, de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA. aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do ant. 16 ¢ no inciso I, § I° do art. 55 do Regimento
Inteno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.”
354, de 11 de agosto de 2006, rcpublicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 7°, inciso X da Lei N* 9.782, de 26 de
janciro de 1999;

3 Resal

ainda, a RDC N* 103, de 08 de
maio de 2003, ¢ que a cmpresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, re~
solve:

Att. 1° Conceder a0 Centro, na forma do ANEXO a Cer-

RESOLUGAO - RE N! 1.903, DE 21 DE MAIODE 2009(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de no-
meagdo de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o
inciso X do an. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N* 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo I da Portaria n.®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a Lei N*® 6.360, de 23 de setembro de 1976, o
Decreto 79.094, de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, ant.
7° da Lei N2 9.782, de 26 de janciro de 1999, resolve:

Art. 1° Retificar a redagio do amexo da Resolugio - RE
2.996, de 21 de sctembro de 2007, no que tange a todos os atos
referentes 2o produte AKINETON, publicada no DOU N® 184, de 24

tificag@o Primdria em Boas Praticas cin Biodi ibilid
valéncia de Mcdicamentos.
Art.2°Ap Certifi
a partir da sua publlcacﬁo
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicago.

q

tera validade de 01 (um) ano,

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

{*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo a que se refere serdo publicados em
suplemicnto & prescnte cdigdo.

de bro de 2007, Seﬁol pag 49 e em Suplemento, pag. 23.
Art, 2° Manté os atos reft 205 outros
d descritos na mesma resol
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdio ¢ o anexe a que se refere serdo pubhcados cm
suplemento 2 presente edigdo.

I RESOLUCAO - RE N* 1.988, DE 22 DE MAIO DE 2009 l

1 de Vigilancia S

O Dirctor-Presid:
13 do Regul da Anvisa, ap

da Agéncia N;

do Ancxo 1 da Portaria n® 354 da ANVISA, de 1} de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢

considerando a Lei n° 6,360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janciro de

considerando o art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janciro de

considerando o § 6° do art. 14 do Deercto n® 79.094, de 05

considerando a Rcsolucao RDC 1° 250, de 20 de outubro

Ant. 1° Conceder a n s ati
de 1976.

1999;

1999,

de janciro d¢ 1977,
de 2004, resolve:

do registro dos medicamentos similares ¢ genéricos sob os ni de p

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram oblclo de qualquer manifestagiio por parte da Anvisa,
lados fora do prazo estabelecido nos lcmrms dn Lei n° 6360 de 1976.

Parigrafo tdnico. Nw constam do anexo desta os

Art. 3° A tid ndo imped

a continuagdo da analise dn peti¢do de renovagio de. registro reg: p a

no uso das atribuigdes que Ihe conferem o Decreto de nomeagdo de 4 de j janclro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o inciso Xido an
do pelo Deercto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIIl do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Intemo aprovado nos

do anexo desta Resolugiio, nos termos do § 6° do art, 12 da Lei n° 6,360,

Ad

registro que tenha sido au!omancamun!c revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Ant. 4° Os medi e

podem ser

An. 4° Esta Resolugdo entra ¢cm vigor na data de sua publicagdo.

sc for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o

P )
d d asp

assim como suas apresentagdes vilidas no link: htip://www7.anvisa.gov.br/d;

/Consulta_P;

Lt P

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
EMPRESA PROCESSO PRODUTO VENC. DQ PROCESSO EXPEDIENTE
) S T UTICOS SA 25351.02379202003-92 DECADRON 04/2014 8
1) SA. i COLIRIO 042014 8271
7 EUTICOS S.A 0 C A 04/201 4 lsmrmw
q i FUTICOS SA. 2535.057957/2003:20 DECADRON NASAL 0472014
R LTDA. 35 7 7
S =
oS e 5 S > 7]
ISTALIA P ] s Ci TDA 2500000 VIA ;
SIA 25000,0066 g_q 754 ENDCOF, |
UROF ORIOS LIDA 25351 041190/2003.17 ALPRAZOLAM i
UROL [QRIOS LTDA 15“' (“‘6.222_34(1 Cl owmummm LISTA C1) 04/2014
1 > 319 032014 =
25351 05-160&'2003—67 VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMICINA + TOL- [032014 8133127083
mm + CLIOQUINOL,
25992.018757/73 MUCOTOSS loa2014 817180/08-7
25000.012850/92:93 PRAMIL, 0372014 uag(g‘wau
25000,001576/94-79, HIDAZOL, 0472014 9631651088
35351 037480/0)-88 CYMEVIR loaizon3 |39832007-0
25000.013917/92:23 LOFAN 03/2014 |»4ga77/08-5
D 3 A EFARMA |25000.033003798:67 OR. 03/2014 Fxgﬁ}/{lx—l
AR ml AMICA LTOA 25351 07325412003-29 PIRONA_SODICA 32014, 9013037088
WMLM&O_DELTA LIDA 25992 0107456 CIANOTRAT 312014 814110085
/. /A INDUS 125351.248624/2005-70 IO-MAX 0472014 987001/08-6
Lﬂmm}uo FARMACEUTICO 1)0 ESTADO DE PERNAMBUCG = [25351.073159/2003-09 IDIPIRONA SODICA 0472014 967899/08-9
mnokl_(\romo FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - 25000.018094/9241 LAFEPE - Sais pam reidnitagso ornl 0372014 891812/08-1
ORATO! i ERC] ¢ [25351,039.628/0)-28 GONOJ, 1022013 5219251076
ILABORATOREQ NEO QUIMICA COMERCIO I INDUSTRIALTDA _[2 18/07-45 INEOLEFRIN 042014 *mzzms
LABORATORIQ NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA_____[25351.02155572003-07 AMOXICILINA 1172013 427751/08:1 |
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 25000.005812/98.03 DERMDRYL 0472014 8552360083 i
msog/\mmo TEUTO Msm:mo SIA [25000,004590/97-59 MEVAMOX 0472013 836816083
o 16 VITERGAN MASTER 0472014 052401088
mwwmmmm iTDA 25000.040589/98-14 [CEFALINA 04,2019 lo3gzi008-2
|25000,0:40590/98-0] DELTAMETRIL 0372014, 1040752/ 089
S Q U, I 2, 25000 005627/93-79 STUGERINA 72004 LU
s, S| 9] Y CEUT TENOXICAM /2044 95@& 182
S 3 S F ; 25351.419142 9 ULPAN 03:20]4 ;xwm
JCI - (s 7 C] [25992,020048776 CAMBEM 04:2013 [908723/08-1
UNIAQ QUIMICA FARMAGEUTICA NACIONAL WA ______________125000.012773/9946 IDEXACORA]L 10412014 [zmm%-a

[+ AZEVEDO BASTOS 1 OFKIO DE REGISTRO CiViL DAS PESSOAS RATURAIS
& mwmg&s NGTAS - c%m u&gl:ia

. oEZdaLeI aderal 8985/19940
dual 72112008 autanﬂeo a présents imagem dlgltallz:da repmdugﬁo

&3

o Tipo No

Selo Dlgrtal de analol 920 Tipo, N

ntl

Confira o8’ dados o ato em: hm:osr%.I e

IC AEP2

ll%:




002215

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribui¢éo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugédo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cdédigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé,

Este documento foi emitido em 31/01/2017 as 07:48:36 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feb6bc05b77ed9bb6089b2930f459b3b19chb67b9d3166c4eb305cad8042b234550
d70574aea4eb49329550caaa1d2044105223721d266bcb4d21c24b5af88076f8d152a53

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislacéo Federal em vigor Art 1°, e 10°, § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddao tem a sua validade até: 31/01/2018 as 03:48:37 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 643822
Codigo de Controle da Autenticagao:
24852701170910040453~1 a 24852701170910040453-11

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br
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e 22 ISSN 1677-70:42 Diario Oficial da Unido - suplemento N° 54, segunda-feira, 20 de margo de 2017 | ‘
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -  1.1063.0106.001-1 24 Mescs |
CLORIDRATO DE MEMANTINA 066971/13-0 ~ 25351.740722/2013-99) PO LIOF INJ CT 10 FA VD AMB X 10 DOSES + CT i0 AMP VD |
0000000000 24 Meses i
1.0475,0050.007-1 48 Meses 2 MG/ML SOL INFUS IV CT 10 ENVOL X BOLS PLAS X 300 INCDIL X SML . I
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 ML vacina contra sarampo + vacina contra caxumba + vacina contra |
CLORIDRATO DE MEMANTINA LINEZOLIDA rubéola !
—————— FUNDAcAo OSWALDO CRUZ 33731055000135 i 1.1063.0106.002-1 24 Mescs ;
TEVA FARMACEUTICA LTDA. 05333542000108 Viru ad at mbco]d po, Viru da ba, Virus ate- PO LIOF INJ CT 20 FA VD AMB X 10 DOSES + 2 CT 10 AMP |
LINEZOLIDA 25351.479006/2015-41 auado da a VD INC DIL X 5 ML
065037/2003- 0
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1()373 pxop%’i‘o Ef‘(’,‘ﬁasé‘f?%’l“ﬁ 351 035%01})(%5 [{”2 l}?A. vacina contra sarampo + vacina contra caxumba + vacina cantsa
0695315/15-8 BRICACAO DO PRINCIPIO ATIVO 0605348/14-3 rubéola : %

| RESOLUGAO - RE N° 672, DE 17 DE MARGO DE 2017 |

A Gerente-Gernl de Medicamentos ¢ Produtos Bioldgicos no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n° 921, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugiio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feveriro de 2016, sesolve: ;
An. 1° Conceder a revalidaglio automdtica do registro dos medil imil bri novos, ¢specificos, dinamizados, fitoterapi biolégicos sob o n°. de p do ancxo desta |
Rnsolu(:éo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976. ]
Art. 2° A m\'ahdn&;ao abrange os pedidos que ainda nio foram objctos de qualquer manifestagio por partc da Anvisa,

Parigrafo iinico. Ndo constam do ancxo dcm 1| os fora do prazo estabelecido nos tcxmos da Lcl n 6360 de 1976.

Att. 3° A lid 4 ndo i a i da andlise da peticdo de renovagdo de registro requerida, p a se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o
registro que tenha sido automaticamente wvalldado ou ratificé-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Att, 4° Os i lidados podem scr ltados, assim como suas aprcscnuwﬁcs validas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/s i di

i
i
Att. 5° Scra considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do final da vigdncia do periodo de validade anterior, dc modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do rcglstro i
Art. 6° Esta Resoluedo entra em vigor na data de sua publicacdo. '

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO i
Marca IExpedionte T Vencimento do registio ] |
O BRASIL LIDA 4 160TI6E200823 kincion 2178830161 03/202 |
ABBVIE FARMA LIDA 5351073738201431 imdax 1935554168 03202 ;
10 LTDA 1253510]171800019 i-Bar 2297015161 03/202 |
LIDA 002505 Alph 2135371169 03/2022 i
125351220209200931 Frosh Clear 0318247146 11720 ;
_BRASH, LTDA 25351042469200580 Tobramina. 2234080163 _03/202 |
TICA S/A Z imi 2200238165 03/202 !
APSEN FARMACE / 2200237168 03302 1
037207 i
FARMACEUTICA LTDA. 599200482164 0083490] 42 03120 |
LFAR LTDA 500100892784 Pomicina 058909714 0172020 !
R — 5351176497200257 IPtomersan 708133 0372019 |
AT TR o 0350 |
BRISTOL-MYER! 1BB FARMACEUTICA LTDA __]2399200319962 Luftal 2273801161 03/2022 ;
CAZL mmm-wmmmsunm INDUSTRIA E CO- [250000087769688 Tioconazol 2277962161 03/2022
ICIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS TIDA ——_ZSSZ0 8Os I Alzexin C 2245591164 0372022
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA- [25351653311200047 Cafilisador 2230118168 03/2022
CRISTALTA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTI-_ 2339101028579 Nitrapan 0610025142 0272020
ALIL 250000312569679 [Codein 2277975162 03/2022 J!
P~ DI BRESIL LI SV I TS
DO BRAS b ; ik ZYEST - - Z%Tﬂ_"’ WO%ENO
Aa moxicilin; Zldsgdel faa;
253510386640]56 d 287040167 03/20
A 5 210414 03/20
B - 0020734051 Fhzstacl Aot 0340
GE HEALTHCARE DO 1, COMERCI ERVI- 25351633402201022 Visipaqic 295792160 0372022
A '%{PAMEN'FAE S SRR P ‘

Al m 1172018 i

A -1 DE PODERMIA E 25351626088200710 aloperidol 0344287130 1172018 |
HYPOEARMA ~ INSTITUTO DE HYPODERMIA E 25351053022200706 hemitartarato de norepincfrina 0345932132 11/2018 i
1A QUIMICA DO ESTADO DE G /A = |250000341299668 E - ITIDINA 2108250162 03/2022 ‘

RMAC ICA_LTDA 50000110719530 !'gnﬂ,g 2036558166 03/, |
UDT OLIVEIRA LTDA 2599200769361 Droxaine '%ﬁi& 9&% i
{ACE! Q_EL! 5992009994 i 235513166 037202, ;
PRI otin 291547168 03/ ‘
96 itosy 160526162 03202 |
i A 250000215 7 dalex 24, 60. 03/202 i
L RIQS PFI. B 510: g 00419 latan lg ‘l) 7 03/202 i
E] 5000013566968 104018164 03/20. |
B 599201662174 i 1542472163 12/20: |
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA |25351437677200725 ﬂuocmolona acctonida + sulfato, de polimixina 0341431131 1172018 :
LT} b + sulfato de ncomicina + cloridrato de li- |
UIMICA_INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA _1259910]1876875 Yomistop 1082455143 06/2020 |
K HME FARMACEUTICA LTDA. . 1253510275160103 Arcoxia i 2138510160 03/2022 i
INQVART! TQCIENCIA! A 53 1662812201215 nisolon: 1993719169 03/202 H
INQVARTIS B AS SA ._iﬂé_&iLJﬁ? evanac 2008040169 037202, !
‘Ml& T AS SA 659695201239 Wwﬂsk:x 2128350168 03/202, !
INQVARTIS BIOCIENCIAS S.A mzmmmn Maxitrol 2128386169 03/202: !
INQVARTIS BIOCIENCIAS S.A 50000013508929 Atepsin. 2036271164 03/202. :
NOVA BIOCIENCIA, A 5. 660144201262 acuma_Plus 2128380160 03/20. |
NOVARTIS BIQCI AS SA 253510045350017 Imac 2200249167 r“%‘z* 02 |
PRATE D 1721 \ LTDA [25351255552200789 fel idrato.d¢ oxi i 0344268135 20 ;
PRODUT! : COS MILLET ROUX _ 125000005]1969440 C: 2187442163 /20, |
P DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA [25351251880200897 lsimeticona 0332434136 2/20 i
[-A MA%EL A LTDA 2599700024065 optil 20190790167 03720
-AVENT]S FARMACEUTICA LTDA 250000068968930 il 571931166 127202
-AVEN_'[LS_EA.E.MACE [ICA_ LTDA 2599200966564 Lasix 58727129 04/20
C: A | A 2500000596293} Hipoten 6852316 03/202
G-PLOUGH lNDUSTR] UTICA ™~ [2500001208688 Gracial 70300161 03/202
2300001 3885958 Unifedrine 229787064 03/2022
Este documento pode scr verificado no cnds letrdnico http:/Avww.in.govi ficidack: htm} D inado digital fc MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102017032000022 o Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. |
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e Tutelas com atribui¢do de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, gque o(s) documento(s) em anexo é reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cdodigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 30/03/2017 as 11:16:10 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b60222e62b3abacaa7e1adad8bc8191ffde0763e3b96001615fdbb0406d
ec01b8eadebq9329550caaa1d2044105223721435132b6354bc18f5a75e85b4bbe50ab

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagédo Federal em vigor Art 1°, e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 30/03/2018 as 02:45:25 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certidao: 677757
Codigo de Controle da Autenticagéo:
24852403170932190125-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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w28 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido - suplemento N° 223, segunda-feira, 18 de novembro de 2013
I RESOLUCAO - RE N* 4.351, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013 '
O Diretor-Presids da Agéncia | de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de recondugio de 11 de outubro de 2011, da T a Republi blicado no DOU

de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13 do Regulumento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o dnposm no inciso VIII dn art. 16 ¢ no inciso I, § 1°do |

art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos teymos do Ancxo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢

considerando a Lei 0% 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a art, 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janciro de 1999;

considerundo o art. 7° da Lei n°. 9.782, de 26 de janciro de 1999;
considerando a Resolugdio - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:
Art. 1° Conceder a revalidagdo automética do registro dos medicamentos similares, genéricos ¢

1% 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidaglo abrange os pedidos que ainda nBo foran ob)ctos de qualquu‘ manifestagito por partc da Anvisa,

I’am;,mfu umco Nio constam do ancxo desta R

Art. 3%

as
da andlisc da peticdo de

nio
registro que mnhx sido nuwmaucnmcnh: rc\ahdado, ou rutificd- Io dufcnndo o pedido de renovagio.
assim como suas apresentagdes validas no link: hup/www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Ps

fora do prazo ustabelecido nos termos da Lei n°.
renovagio de registro requerida, podendo a Administragiio, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o !

6360, de 1976.

Aduto/ n

asp

especificos sob o n°. dc processos constantes do anexo desta Resolugiio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei

5t 4° Os lem ser ]
Art 5° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO
Fanpresy P Rrea Engé-djsn%g X
Baxter Hosprahar Ltda z%ﬁ?ﬁ%@tm Baxter Sorbitol 0159769138 ESPECIFICO - Renovag; 0972018
chxslm de Medicamen o Solu
{Farmoquimica S/A 25351.023258/2003-86 Mater Folic 0182277132 SPECIF]CO chovas;io de  [09/2018
soic o

Airela Indlstria Furmacéutica Lida [253510256832003-18 Vituxon C 0215061131 i¢novagio de T0/2018
Marjun Indastria E Comdreio Lida [25000.010181/98-45 Vitergan Pré-Natal 0215996131 Xenovacio de

icamento 09/2018

Geolab Indiistria Farmacéutica S/A

25351.284665/2008-72

Vitaum

0219228134

ESPECIFICO - Renovagio de
Registro de Medicamento

1057301

Hajex Istar Indusiria Far 23001.008222777 Didlisc Pertloneal 0235456130 ESPECIFICO - chovai«’so dc
Ltda ch)urm de Medicamento - Solu-
Eurofarma Laboratorios S.A. 253512776672011-28 glicose monoidratada 0241151132 PECIFICO - Renovacdo de 102018
chmro de Medicamento - Solu-
‘—E'urofunnn Laboratorios S.A. 25351.277643/2011-88 ghicose + cloreto de sodio 0241186135 SPECIFICO - Renovagio de 1072018
R«,p:uo de Medicamenfo - Solu-
Hipolabor Farmaceutica Lida 25351.173512/2008-09 brometo de ipratropio 0157399133 ) -'chova(:ﬂo de Re- [10/2018
N C i
Germed Farmaceuticn Ltda 25351.01199172003-38 i] ] 0157738137 iE. 1(%9 cho\ac&o de Re- |
glslrn de Medicamento 00/2018 |
Germed Farmaceitica Lida 25337.006001/2003-60 isthopril 0137746138 GE, gg - Ronovagao de Re- !
gnsuo dc cdicamento 09/2018 i
[Ems S7A [25351.010481/2003-63 pred 0163634131 .NER!Cﬁ - Renovagdio de Re- |
gmro de Mcdicamento 0912018
Germed Farmaceutica Luda 253510026132003-83 dinitrato de isossorbida 0162278131 GI:t L{IC;\? chovaq&o de Re-
. gistro de Medicam 2018
Germed Tarmaceatica Lida 33351.286693/2008-24 hidroq 162271134 GENERICO - chomno dc Re-
gistro dec Medicament 1092018
Tegrand Pharma motstia Farma- 2335 12849052008-39 hidroquinona GENERICO - R»novac’io de Re-
Clutica Lida gistro do Medicamento 09/2018
Biosintética Farmacdutica Lida 25351.208178/2002-18 nitrendipi 0160234139 IGENERIC Rq.novzlpﬁo de Re-
gistro de edicament 09/2018
e
-hus SIA 35351.008079/2003-19 Tinasterida 162141136 GENERICO - Runovxmo de Re-
gistro de Medicamento 092018
Gcm\cd Farmaceutica Ltda 23351.010817/2003-35 finasterida 0162115137 GENERICO - Renovagdo de Re-
gistro de Medicamento 092018
Ems S/A 253510084432003-41 tnasterida IGENERICO - Rcnovagdo de Re-
gistro de Medicamento o 18
Germed Farmaceutica Ltda 253510106182003-80 Tinasterida GENERICO - Rtnovnoﬁo dc Re-
gistro d¢ Medicamento 992018
Germed Farmaccutica Lida 23331.011858/2003-00 predmsona GENERICO - Renovagao de Re-
gistro de Medicamento 09/2018
Zydus Nikkho Farmaceunica Lida  [25351.070448/2007-16 artarato de zolpidem GENERICO - Renovacio de Re- [10/2018
Medley Industria Farmaceutica Li- [25351.033288/2003-09 lorazepam 0171433133 RICO - Renovagdo de Re- [10/2018
) SO
s SA - [233351.285012/2008-19 hidroquinonn 0173625131 SE| o Renovagao de Re-
gistro de Medicamento 00/2018
Pratt Domduzzi & Cia Ltda 25351.052298/2008-40 besilato de anlodipine 0174415131 GENERICOQ - Renovagito de Re-
gistro de Medicamento 092018
Germed Farmaceutica Ltda 253510218182003-68 dimeticonn 0178170137 GENERICO - Renovagdo de Re-
gistro de Medicamento 18
Brainfarma Indusiria Quimica B [233510350042003-19 [Sinvastatma 0181400131 GENERICO - Renovagio de Rc«
Farmaccéutica S.A ustro de Medicamento 09/2018
Cifamma Cientifica Farmaceutica  [253512245342008-36 plraceramol 0183983137 GENERICO - Renovagio de Re-
Ltda gistro de Medicamento 18
Prati Donaduzzi & Cia Lida 25351.615395/2007-75 cloridrato de terbinafina 0182955136 GENERICO - Renovagdo de Re-
gistro de Medicamento
Germed Fanmaceutica Lida 333310182232003-25 clortalidona 01863597131 GENERICO -, chovag;ﬁo de Re-
gistro de Medican 09/2018
Cimed IndGstrin De Medicamentos 12335105793522008-10 cloridrato de ciprofloxacing 0189352131 GENERICO -, Renovagao de Re-
Luda gistro de Medicamento 092018
Runbaxy Farmucéutica Ltda 25351.013513/2003-82 gabapenting 0190829134 GENERICO - Rc:novaqlo de Re-
gistro de Medicamen 2018
Germed Farmaceutica Ltda 253510100932003-71 cloridrito de propranolol 0196251135 GENERICO - Renovagao de Re-
gistro de Medicamento 18
TlaJox Istur Indastria Farmaceutica |25331.640036/2007-36 cefaloting sodica 0200947131 GENERICO - Renovagio de Re-
Ltda gistro de Medicamento 018
Pharlab Industria Farmaceutica 23351.568762/2007-34 cloridrato de propranolol 0201946139 GENERICO - Renovagao dc Re-
S.A gistro de Medicamento 18
Accord Farmac@utica Lida 25351.419782/2006-00 [pantaprazol 0202805131 EENERICO - Renovaclio de Re- [10/2018
pistro de Medicamente

Este documento pode ser verificado no

pelo codigo 10102013111800028

hitp:/fww

in.gov.t
g

D

conforme MP n? 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAQZ\O DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas com atribuicao de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reproducio
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Caédigo

de Controle e Autenticag&o abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 31/01/2017 as 07:44:41 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94f057f2d69fe6bc05b77ed9bb6089b2930f459b3b19ch67b9d 112a4b98697b409ce0bdf8da7
ef193d0eadeb49329550caaa1d2044105223721039307a7839298a15¢c73087735d94296

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade até: 31/01/2018 as 05:24:41 (Dia/Més/Ano)
Cddigo de Controle da Certidao: 642897
Cédigo de Controle da Autenticacgéao:
24852601171040150640-1 a 24852601171040150640-2

A autenticidade desta certidao podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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Consulta de Produto ‘

e L. Agéncla Naclonal

-—-i"r— de Vigllancia Sanitarin Consulta de Produtos

Institucionat Anvisa Divulga Servigos Areasde Aluagdo

Detalhe do Produto : FENOCRIS

Nome da Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. ‘
CNP3J: 44,734,671/0001-51 J Autorizagédo: 1002981 5
Nome Comercial: FENOCRIS {f
Categoria: ANTICONVULSIVANTES
Registro: 102980016 i
Processo: 25992.015475/73 "
Vencimento do Registro: 10/2018
. . Data de
o i
Apresentagao Forma Fisica N° Apres, Publicagdo |
40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB X
20 ML (EMB HOSP) SOLUGCAO ORAL 15 13/01/1997 J
Validade: 36 meses Registro: 1029800160030
Principio Ativo: FENOBARBITAL
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[{sem dados cadastrados]
,. . . Data de !
o |
Apresentagao Forma Fisica N© Apres, Publicacdo <
:q?_MG/ML SOLOR CT FR GOT VD AMB X 20 SOLUCAO ORAL 16 13/01/1997 ‘
Validade: 36 meses Registro: 1029800160111 i
Principio Ativo: FENOBARBITAL 1
|
Complemellto Diferencial da [sem dados cadastrados]
. Apresentacao: |
. FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR - Primaria :
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria |
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionals i}
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados] !
= . Data de
Lo H
Apresentagao ATIVA Forma Fisica N° Apres, Publicagdo 3
100 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X20 | COMPRIMIDO SIMPLES 13 13/01/1997 ‘
Validade: 36 meses Registro: 1029800160138 :
Principio Ativo: FENOBARBITAL
Complemen_ho Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE = Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais _
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL !
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

| f |

http://imvww7 .anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp 13
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16 - Consulta de Produto
vValidade: 36 meses Registro: 1029800160099
principio Ativo: FENOBARBITAL
COmpIemen_to Diferencial da sem dados cadastrados]
Apresentacao:
Embalagem: ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO - Primaria
gem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[__- | l VO LTAle

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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