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Local de Fabricacdo

Via de Administracdo
IFA tinico

Conservagéo

Restrigdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagio

20 MG/G GELTOP CTBGALX10G

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentacgéo

Embalagem

. Local de Fabricagédo

Via de Administra;éo
IFA ﬁnicoi

Conservagao

Restri¢do de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacgao fracionada

Apresentagio

20 MG/G GEL TOP €X 100 BG AL X 10 (EMB HOSP)
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagéo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1

|
r
Fabricantes Nacionais 0 0 2 5 g ‘ i

¢ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

TOPICA

Sem IFA Cadastrado

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescri¢do Médica

Adulto e Pediatrico acima de 05 anos

Comercial

N
Vermelha
Néao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
GELEIA TOPICA ‘ 3 02/01/2006
24 meses Registro 1410700560031
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
[sem dados cadastrados]

® Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

® Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

URETRAL

Sem IFA Cadastfado

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBiENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescrigdo Médica k

Adulto e Peditrico acima de 05 anos

Comercial

N

Vermelha

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

GELEIA TOPICA 4 02/01/2006

24 meses Registro 1410700560041
CLORIDRATO DE LIDOCAINA

[sem dados cadastrados]

http://consultas.anvisa.gov.bri#¥/medicamentos/25351392200200541/




L
|

\
) |
10/01/2917 d Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
' \
® Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO ) O 0 2 5 3 3

* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

|
) I
Local de Fabricacédo

. — i
Fabricantes Nacionais !
|

* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL

i
Fabricantes Internacionais |
[sem dados cadastrados]

I
|
Via de Administragao URETRAL

\
|
IFA Gnico Sem IFA Cadastrado ) |
: |
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

|
Restricao de prescricao Venda sob Prescri¢do Médica

|
Restrigdo de uso Adulto e Pediatrico acima de 05 anos

|

Destinagdo Comercial ‘\

Restrito a hospitais N “‘

. : |

Tarja Vermelha ‘\
: i

Medicamento referéncia Néo ' E\
Apresentagdo fracionada Nédo ' ) ;l
\

Apresentagao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo ‘\
20 MG/G GELTOP CTBGALX 20 G . GELEIA TOPICA 5 02/01/2006 “
. . -

validade 24 meses  Registro 1410700560058 !

. S . i
Principio Ativo | CLORIDRATO DE LIDOCAINA

: |
Complemento Diferencial da Apresentagdo [sem dados cadastrados]

. . ‘
Embalagem e Priméria - BISNAGA DE ALUMINIO

|
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

v _ |
N |
Local de Fabricagdo Fabricantes Nacionais
. . |
o PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL |
[
Fabricantes Internacionais

|
[sem dados cadastrados]

|
|
Via de Administragéao URETRAL

\
|
IFA tinico Sem IFA Cadastrado
\
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) |
Restrigdo de prescrigdo Venda sob Prescri¢do Médica

. . i
Restrigdo de uso Adulto e Pediatrico acima de 05 anos

|

|

Destinacdo Comercial “

|

Restrito a hospitais N \‘

|

Tarja Vermelha \
: |
Medicamento referéncia Néao “
|

|

Apresentacéo fracionada Néo |
|

|

| ¥

Apresentacéo Forma Farmacéutica Ne° Apres. Data de Publicagdo |
20 MG/G GEL TOP CX 100 BG AL X 20 G (EMB HOSP) GELEIA TOPICA 6 * 02/01/2006 “
1

Validade 24 meses Registro 1410700560066 |

|
http://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535139220020054 1/ 3/5 |




10/01/2017 5

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentacgdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragdo

IFA tinico

Conservagdo

Restrigdo de prescricdo
Restri¢do de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo
20 MG/G GELTOP CTBGALX30G
' Validade
: Principio Ativo
Complemento Diferencial da Apresentagao

Embalagem

Local de Fabrica¢do

Via de Administragao

IFA tinico

Conservacao

Restri¢do de prescrigdao
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitér}a

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
[sem dados cadastrados]
® Primaéria - BISNAGA DE ALUMINIO

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

fsem dados cadastrados]
URETRAL

Sem IFA Cadastrado

002591

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

Venda sob Prescri¢do Médica
Adulto e Pedidtrico acima de 05 anos
Comercial

N

Vermelha

. Forma Farmacéutica

: GELEIA TOPICA 7

24 meses Registro
CLQRIDRATO DE LIDOCAINA
[sem dados cudast.ra.dos]

* Priméria - BISNAGA DE ALUMINIO '

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

N° Apres.

Data de Publicagédo
02/01/2006

1410700560074

e PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
URETRAL

Sem IFA Cadastrado

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 05 anos
Comercial

N
Vermelha
Néo

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/2535139220020054 1/

Data de Publicagdo

|
4/5

|
I
|
1
|




100172017 ¢

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

20 MG/G GEL TOP CX 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP) GELEIATOPICA

8 02/01/2006
Validade

24 meses Registro 1410700560082
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Complemento Diferencial da Apresentagdo [sem dados cadastrados]

Embalagem * Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricagdo . R R
& Fabricantes Nacionais

* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao URETRAL

IFA tnico Sem IFA Cadastrado

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

Restrigdo de prescricdo Venda sob Prescrigéo Médica

Restri¢do de uso Adulto e Pediatrico acima de 05 anos

Destinagdo

Comercial
Restrito a hospitais N
Tarja Vermelha
Medicamento referéncia Néao
Apresentagdo fracionada Nao

Voltar

hitp://consultas.anvisa.gov.br##medicamentos/25351392200200541/

5/5 !




N° 199, segunda-feira, 17 de outubro de 2016

Diéario Oficial da Unido - Suplemento

ISSN 1677-7042 45

RESOLUGAO - RE N°

771,.DE.

DE OUTUBRO. DE. 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
o arl, 151, IV ¢ o art. 54, 1. § 1° do Regimento Intcrno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de [everciro de 2016, ¢ a R da Dirctoria Colegiad
- RDC n® 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dec Boas Praticas dc Fabricagdo pr izad

em

Certificado cle Boas Priticas de Fabrie de

Sétidos nile cxtéreis: capsiles, comprimidos. comprimidos revestidos ¢ pés.
Semissolidos nlo estéreis: cremes, géis ¢ pomadas.

asséplica) ¢ de_peguenn volume {com

Produtos cstéreis: solugdes parenterais de pequeno valume (com esteriliziglo terminal), solugdes parenterais de pequeno volume (com

legislagdio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
Al

rt. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo de Medicamenlos.

ArL. 2° A piésciite: Certificago terd validade de. 2 (dois)y ano$:a partid'da sua publicacdos
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaglio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA &

LVA MOUTINHO

Empresa Fabricante: is de Colombia S.A.

Endereco: Carrera 9, N°. 30-29/45, Valle del Cauen, Cali.

Pafs;.Coldmbis,

[Empresa solicitante: Medley dytica Tada, Iq\q.,, 10,588.595/0007.97

Autorizagdo de Funcionamento: 1.08.326-7

ANEXO

Fmpresa: Air Liquide Brasil Lida. l
[ONPJ; 00.331.788/0018-67

Endereco: Avenida Roberio Morcira, 3715 - Recanto das Péssaros

OR3IRIRT/I51

Centificado de Boas Priticas de Fabricaclo de

[Sélidos_nio estéreis: imidos o i sevestidos.

Paulinis UF: P I('r.v: 13148-000 Enipresa Fabricante: Synthon Chile Lida,
sio_de Funci 2.20.000-3 0535772/14-1 Endereco; Fl castaio n° 145, Lampa, Santiago
Cettificado de Boas Priticas de Fabricaclo de Pais; Chile
Liquidos criogéni icinai
Empresa solici L Bago do Brasil $.A, |CNP):04.748,181/0009-47
B
de Funci 1.05.626:4 0631087/15-7
Empresa; Air Liquide Brasil L, [cNP): 00.331.788/0041-06
Fndereco: Rua Pioneira Gertrude Heck Fritzen, 249 - Jandim Bertioga Cestificado de Doas Préticas de Fabri de
icipio: Marings [cep: &7085-d06 N i 3
de Func 2.20.000.3 T127527714:8 Produtos estéreis: solucBes parenterais_de pequeno volume (cop. assAplica).
Centificado clc Boas Priticas de Fabricaclo de i \
Giases

Erupresa: White Monins Gases Industriais Lisa, JONDI: 35.820,448/0094-35

Empresa Fabricante: Aspen Bad Oldesloe Grblj,

Enderecot Rodovia Armando Sales Oliveira km 5,5, Slo Jodo. &
Empresa Fabricante: Alkermes Pharma Ircland L. i i JuE: JcEP: 14160000
Endereco: Athlone.Co. Westmeath de_Funci 2.20.000-1 dj 1125932149
P'afs;_Irlanda iy R j
Empresa solicitante: Biogen Brasil Produtos Guficos Lida. JCNPy: 07.986.222/0001-74 - — Cetlificado de BM~ e Fabricscdo de
i de Funci 1069938 [Expedi 1434700/16-8 Gases snase, 23
Ceriificado_de Boas Priticas de Fabricaclo de Medi
Slidos pfo estéreis: imidos revestidos.
s, v [CNP): 35.820.448/0137-00
i 2320°5Contro Industrial
Empresa Fabricante: Alkermes Pharma Ireland Lid Divinépolis : % JUF: MG [cEp: 35502.287
Endercco: Athlone,Co. Westmeath de. 169167:2,20:000-1 R 0053479/15-0
Pnfs: tetanda % “Coptificado de Pogs Préticns de Fabricaclo de Medi
Empresi solicitante: Merck Sharp ¢ Dohime ica Lida, [CNPI: 45.987.013/0001-34 Gases <
de Funci 1.00.029-0 IExpedi 1458743/16-2
Certificado_de_Boas Priticas de Fabricagdo de
(Sélidos nfo estéreis (geanel); cpsulas ¢ imidos revestidos.

RESOLUCAO - RE N 2.772, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016
. O Diretor da Agéncia N

no uso das atribui¢des que lhe

de Boas Priticas dec Fabricagio de Medi-

¢oes submetidas & andlise, preconizados em

Art. 1° Indcferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagfio de Medicamentos

| de Vigilancia
Enderece: 32.36. 23843 Bud_ Oldeslos art? 151, 1V ¢ o art. 54, L, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugdo
Pals: Alemanha " ‘da Dircloria Colegiada - RDC n° 61, dc 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
Empress solici Aspen Pharma Indastria ica Ltda, [oner; 02.433.63t00001-20 - RDC n" 99, de 02 de agosto de 2016;
i de_Funci 1.03.764-% | i 1623635/16-1 Considerando o d primento dos i
Certificado_de Boas Priticas de Fahri de Medi o ou o i dos | di de peti
Sélidos ndo estéreis hormonai imidos. 4 : fente. Ive:
Sllos o sty T, o e logislagao vigente, resolve:
7T
E ;3 da(s) empresa(s) consiantc(s) no ancxo.
Tk, R Art, 2° Esta Resolugdio entra em vigor na dala de sua publicagdo.
Empresa Fabri PR icals, Ine. a5
Enderego: State Road n® 188, lot 17, San [sidro_Industrial Pak, Canévanas, Puerto Rico (PR) 00729 i

A JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Pais: Estados Upidos da América By,
: icitanto: Gonz i T o
Empresa solicitanic: Genzyme do Brasil Lida, o 46135 os0/0001-03 ANEXO
do de. i 1.02.543-8 i |3399‘ﬂ?_l|{y g [Empresa Fabricante: FADA Pharma S.A.
By Endereso: Tabar¢ 1641/ 69 Ciudade Auténoma de Bucnos Aifes.
Cenificado_de Boas Priticas de Fabric: de Medigamentos: Pais: Argentina
A y - . ¢ Empresa Solicitunte: Instituto Biochimico Indstria éufica Luda. JCNPI: 33.258.401/0001-03
Solidos ndo estéreis: sevestidos, il o P YT — T
Linka(s): Produtos estéreis.
Motivo: Em atends § 1° do An. 8° da RDC 3912013,
Fnipresa: Lobon Produtos Quimi TCNPY: §7.375.952/0001-38, olive: o3 1o
Endercco: Avenida Ricardo Led
Parto Alegre TCEP: 91790-005
de i 1.01.256-0 % H 0239423/15-5 Empresa Fabricante: Freseniux Modica) Care U GmblL
Certificado d6 Bogs Priticas de Fabricaclo de Medi ercco: Frankfutter Strasse 6-8 66606, St. Wendel
[Produtos estéreis: solucdes, SRS Pais: Alemanha
: = Empresa Solicitante: Fresepius Medlical Care Lida, Tcnpy: 01.440.590/0001:3
i e Func 1.03.223.9 f 1423003/16-3
T N Linha(s): Produtos estéreis.
Eimpress Fabricante: Patheon Manufichyginf Services, LLC i

Motivo; Em 20 § 2° do Art, 8° da RDC n° 39/2013,

Enderego: 5900 Martin Luther King Jr. 1lighway, Greenville, North Carolina (NC), 27834

Pafs: Estados Unidos da América.

RESOLUGAO - RE N° 2.773, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

i icit ¢! dutic CNPJ; 45.987.013/000]-34 n P . v iga e s . .
Eoipes Merck Sharp & Dohme Lk IL‘ = O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanilaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
i de i 1.00.029-0 1547649/16.9 oarl. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugdo
Certificadn e Toas Peiticas de Fabricacdo de da Dlrcu:‘na Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
Solidos 3o cstércis: Tad - RDC n® 99, de 02 de agosto dc 2016;
Consid do o d primento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigdo c/ou Ar-
ou o d primento dos procedis de petigdes sut idas a analise, preconizados em
Empresn; Pharlab Indistria futica S.A: ICNI’J: 02.501.297/0001.02, legislagdo vigente, rosolve:

Art, 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Priticas de Distribuiglio e/ou Ar-
¢ Medi y

pelo codigo 10102016101700045

a(s) emy ) no anexo.
I(‘El': 15590000 Art. 2° Esta Resolugo entra em vigor na data dc sua publicagdo.
de Funci 1.04,107-5 12031517162, 1203272/16-1 ¢ 12]3763/16-2 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
"
Estc documento pode ser verificado no end letrdnico hitp:/www.in.g icidade kil D inado digitall

MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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L TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL

ldloma lngles

Fones (11) 2579- 3949 (1 1). 2579 3950 L
www aptraducoes com.br .- “Exmail: apt@aptraducoes com br
: _Matncdla JUCESP n% 1001 RG n°® 4.988. 499-2 CPF n° 063 193 638-60 CCM n° 2244147 6

,""TRADUCAO N° 5789 R o LIVRO N" 67
Certl‘f' €o; er dou fe, . <para - Os deV1dos flns, ; que, .

apresentado uin documento lamrado no 1 1oma 1ngles,
para 0 vernaculo,- no segulnte teor =

. ESCRITORIO DA CONTROLADORIA DE MEDICAMENTOS
ADMINISTRACAO DE ALIMENTOS E MEDlCAMENTOS
MADHY’A PRADESH s :

N° V/WHO/GMP/S-3/2015/[manuscrlto]4331, AR
Data de Bhopal [canmbo] 17/JUL/2015—' R

; .,:Nome e enderego do centro o
| . M/s Sun Pharmaceutical Industry Ltd
‘lndustnaIArea N°3 v

; ';A.B Road Dewas’455 Oll(MP)iNDIA

--7',Tabe|al NS S ey A
e ':.Apresentagao(oes) Categorta(s) . - i Atwndade(s) L R
. :Compnmldos S Cefalosponna, beta lactémlcos,, “Fabricac3o, Embalagem, Rotulagem e

‘Capsulas. 7.t T ;‘solndos orals gerars e Penem O '-'controle de. qualldade < o
‘f"':';Xaropesec'oe mjetavel o ' R
~ [njetdvel <t L L Ll : S R : . i
J >lngred|ente farmaceutlco In‘gre‘die:rj_te farmécél‘jtigb'ativ'c)"- Fabrlca(;ao Embalagem, Rotulagem el .o _'5 J BT
?atlvo s PN R E s A R eontrole de quahdade ;ff'_"_: MR AT

o . PR f T _.\ ._>.- S N e e

Ll T o

A responsablhdade pela qualldade dos lotes mdlwduals dos produtos farmaceutlcos fabncados por este sl
processo pertence ao fabrlcante ' : e b '

Este certlflcado permanece vahdo ate 18 de mar;o de 2017 O.mesmo tornar—se-a mvahdo seas. atmdades
: e/ou categonas aqw cemﬁcadas forem alteradas ou seqg centro nao for. mals conS|derado em conformldade o

S Autondade Llcenmadora R R T S e TR
N Admmlstragao de Ahmentose Medlcamentos, Madhya Pradesh Tk
* 4w ddgah Hills, Bhopal (MP) - N T
 “Telefoie: 0755 = 2666058 e ‘.‘._-_-i*\"{_ e
'.-Fax 0755 26653851 '5 S e T

S ome e cargo da’ pessoa responsavel
- e mall 'fdamp@redlffmall com”




Rua Alabastro 512 sala 7= Acllmag:ao -i~CEP 01 531-020 ] .S&0 Paulo -
' . Fones: (11) 2579-3949 (11)2579-3950
.www aptraducoes com br < E- mall apt@aptraducoes com. br

1 Exemplos apresentados a segmr

. Exemplo 1

.Catégd'rla(§). N

1 Apresentagao(des)

o Comprlm|dos, : ~ || Citotoxico-

"Hormdhio - - -“Produgao, embalagem, controie de qualldade
<3 Penicilina -~ :‘:Re-embalagem erotulagem . SR

.| Cefalosporina . .. .} Preparagao assept!ca embalagem rotulag

,PFOdUtOB)fannaceunco(gzafu”?w: ’

xemplo 2

"'de exportagao quanto no estado de lmportagao
=3, Materlas-pnmas qualque\r substancna de:uma; qualldade def” mda
: farmaceutlco, mas exc|umdo matenals de embalagem SR

NADA MAIS CERTIFICO E.DOU" FE TR
'$KQ. PAULO, " 07. DE MARGO DE. 2016_mﬂ,§;
EMOLUMENTOS ; “R$. 223 7T e
RECIBO'f2110/43 ~




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria '

L

1del2

\rem 35

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

200 MG + 50 MG COM
CT FRVD AMB X 30

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservacao

Restrigcdo de prescri¢cdo - Venda sob Prescricdoc Médica

| 002597
- ‘(Y\@V(,@ SQ\UC&’?S em Savde SIA

Detalhe do Produto: PROLOPA

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

33.009.945/0001-23 Autorizagao 1.00.100-4

PROLOPA

ANTIPARKINSONIANOS

101000064

25992.018333/73

08/2021

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 6 17/10/2001

24 meses Registro 1010000640066
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

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

21/03/2017!

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/Mnome...

17:30




H

Consultas - A?géncia Nacional de Vigilincia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/Mnome...

k]
.

002553

Restricdo de uso [sem dados cadastrados] |
Destinagao Comercial \
Restrito a hospitais Nao Informado
Tarja [sem dados cadostrados] | ‘
Medicamento Nao ‘

referéncia 1

Apresentacdo " Néao ‘
fracionada |
Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de |
Publicagao ‘
100 MG + 25 MG CAP CAPSULA GELATINOSA DURA 7 17/10/2001 \
DURA LIB PROL CT FR COM MICROGRANULOS ‘
VD AMB X 30 |
Validade 36 meses Registro 1010000640071 |
Principio Ativo LEVODOPA ' |
CLORIDRATO DE BENSERAZIDA ‘
Complemento PROLOPA HBS ‘
Diferencial da
Apresentacdo ‘
Embalagem ® Primaéria - FRASCO DE VIDRO AMBAR ‘
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA :,‘
~ Local de Fabricagdo . . . “
» ¢ Fabricantes Nacionais ‘
[sem dados cadastrados] ‘
Fabricantes Internacionais |
® ROCHES.P.A-ITALIA . : :
& F.HOFFMANN - LA ROCHE LTD. - SUI'(;A , ‘
Via de Administra¢ao ORAL
IFA Gnico Né&o
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

|
ENTRE 15 E 30°C) |
PROTEGER DA UMIDADE ‘

Restri¢do de prescricdo  Venda sob Prescricdo Médica \

Restrigcdo de uso [sem dados cadastrados] ~ ‘
|
|

21/03/2017 17:30

Destinacao Comercial

2de 12
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Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentacdo | ATIVA

100 MG + 25 MG CAP
GELAT DURA LIB PROL
CT FRVD AMB X 100
(CANCELADA)

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da

" Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagao

Restricdo de prescricdo
Restricao de uso
Destinacao

Restrito a hospitais

Tarja

N&o Informado | (025 ag

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo

CAPSULA GELATINOSA DURA 8 17/10/2001

COM MICROGRANULOS

36 meses Registro 1010000640088

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
LEVODOPA

PROLOPA HBS

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais
e F.HOFFMANN - LA ROCHE LTD. - SUICA

ORAL

Néao

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

21/03/2017 17:30

http://consultas.anvisa. gov.br/#/medicémentos/2599201833373/ ?‘glome...
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Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacao

100 MG + 25 MG COM
SUS CT FRVD AMB X 30

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

. Via de Administracao

IFA Gnico

Conservagao

Restricdo de prescricao
Restricao de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/nome...

0026 0

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo \
COMPRIMIDO 12 17/10/2001

DISPERSIVEL

24 meses Registro 1010000640126

LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL .

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
N&o

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

21/03/2017 ‘17:30
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Apresentacdo

100 MG + 25 MG COM
CT FRVD AMB X 30

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administra¢ao
IFA Gnico

Conservacgao

Restricao de prescri¢do

Restricdo de uso
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

100 MG + 25 MG COM
CT FR VD AMB X 60

Validade

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES 14 17/10/2001

24 meses Registro 1010000640142
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

PROLOPA BD

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Nao

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
COMPRIMIDO SIMPLES 15 17/10/2001
24 meses Registro 1010000640150

Data de Publicgc;i:ija'2 8 | 1

21/03/2017

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/7nome...

17:30
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Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservacao

Restri¢do de prescrigao
Restri¢ao de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagio

100 MG + 25 MG COM
CT FR VD AMB X 90

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

6de 12

LEVODOPA
CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

PROLOPA BD

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

0026 2

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -

BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Ndo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES 16
24 meses Registro
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

PROLOPA BD

Data de Publica¢ao

17/10/2001

1010000640169

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/Mome...

21/03/2017 17:30
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Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacado

Restricao de prescrigao
Restricdo de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tabrja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacao

150 MG + (50MG + 50
MG) COM CAM TRIPLA
LIB MOD CT FRVD AMB
X30

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

® Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -

BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO CAMADA 17
TRIPLA

24 meses Registro
PROLOPA DR

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

002673 |

Data de Publicacdo

17/10/2001

1010000640177

21/03/2017

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/ ?‘nome...

17:30
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Local de Fabrica¢ao

Via de Administragao
IFA dnico

Conservacao

Restricdo de prescrigdo
Restri¢ao de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento

referéncia

~ Apresentagéo
fracionada
Apresentacio

200 MG + 50 MG COM
CT FRVD AMB X 50

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

8de 12

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
o AENOVA FRANCE - FRANCA

ORAL

Nao

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/259920183337

002674

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO SIMPLES
36 meses Registro

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
LEVODOPA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

N° Apres.

Data de Publicagao

17/10/2001

1010000640096

|
|
|

3/7nome...

21/03/2017 17:30
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|
0026°5

Fabricantes Nacionais \

Local de Fabricagao

® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO - \
BRASIL |

 Fabricantes Internacionais |

[sem dados cadastrados]

Via de Administra¢do ORAL ‘
IFA dnico Nao ‘

| Conservagao CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Restricao de prescricdo Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A" \

Restricao de uso [sem dados cadastrados] _ ‘

. Destinacgéo Comercial ‘
Restrito a hospitais Nao Informado \

|

Tarja [sem dados cadastrados] ‘
Medicamento Nao \

referéncia

. Apresentacao Nao
fracionada
Apresentagao Forma Farmacéutica - N° Apres. Data de Publicacao
200 MG + 50 MG COM COMPRIMIDO SIMPLES 10 17/10/2001 ‘
CT BLAL/AL X 30
Validade 36 meses Registro 1010000640101
Principio Ativo LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da ‘
Apresentacao ‘
Embalagem ® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO ‘

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricacao . . .
¢ Fabricantes Nacionais

® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO - ‘
BRASIL !

Fabricantes Internacionais ‘

[sem dados cadastrados] ‘
21/03/2017]17:30

|

9de 12
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-
' Via de Administra¢do ORAL U U 2 8 J ':‘7
IFA dnico N&o
Conservacao CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Restricdo de prescricdo Venda sob Prescricdo Médica

Restri¢ao de uso [sem dados cadastrados]
Destinagdo Comercial

Restrito a hospitais Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacao Nao
fracionada
Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

200 MG + 50 MG COM COMPRIMIDO SIMPLES N 17/10/2001
CT BL AL/AL X 50 )

Validade 36 meses " Registro 1010000640118
Principio Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
LEVODOPA
Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . . \
¢ Fabricantes Nacionais

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
Via de Administragdo ORAL
IFA Gnico Nao
Conservagao CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Restricao de prescricdo Venda sob Prescri¢do Médica

10de 12 _ 21/03/2017i 17:30
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Restricdo de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagio

100 MG + 25 MG COM
DISP CT FRVD AMB X
100

Validade
Principio Ativo
Coniplemento

Diferencial da
Apresentacao

- Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA dnico

Conservacao

Restricao de prescrigdo

Restricao de uso

Destinacdo

Restrito a hospitais

Ut26 13

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicag¢ao

COMPRIMIDO 13 17/10/2001
DISPERSIVEL

36 meses Registro 1010000640134

LEVODOPA
CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

PROLOPA 125 MG

® Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Nao

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

21/03/2017

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/ ‘.17nome. .

d

N

17:30
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Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

[sem dados cadastrados]

i
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/‘ Tmome...

(02675

Voltar
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Pais: Al )
E{\éprcsa Solicitante: Maquet do Brasil Equipamentos Mddicos ICNPJ: 06.028.137/0001-30
£

;. 8,02,591-]

Autorizacio de Funcjon
Expedienle(s): 0797077/14-3
Certificado dc Boas Praticas dc Fabricacio_de Produtos para Saude:

Mah,n'u: < cq\n[ﬂmcnlos de uso médico da classc 111, fabricados na planta acima mcncionada, en-
uadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185,
c 22 dc outubro d¢ 2001.

resa Fabricante; Shanghai Kohden Medical Eletronic Instrument Corp
S vancheng Bei Road, Fi hanghai, 201401

|Emprcsa solicitante: Nihon Kohden Brasil fmportagdo. Exporta- |CNPJ: 14.365.637/0001-96
cdo ¢ Coméreio de Equipamentos Médicos Lida.

Aulunmc%n dc Funcionamento: 8.09.146-9
4038,

/(158
Certificado_de Boas Praticas dc Fabricacdo_de Produtos para_Saide:
LEquipamentos de uso meédico da classc 111, fabricados na planta acima mt,nclonad:n unquadradcs nas
cln«l;:s dctl: mcolconfonm regras de classificagdo dcfinidas na Resolugdo RDC n® 185, de 2
outubro dc

RESOLUCAQ - RE N° 29, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vgllancm Saml'ma 1o uso d'xs alrlbulcocs quc lhe conferem
o Decreto de nomicagio de 9 de maio de 2014, da Presid no DOU de 12 de
maio de 2014. ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N‘ 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso 1V do art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos_tcrmos da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julbo de 2015, c suas atualizagdes;

considcrando o cumpnmcnlo dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigfio cfou Arma-

dos em legi vigenle, para a drca de produtos para a sadde, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxo a Certificagdo de Boas Prdticas de
Distribuiglio ¢/ou Armazenagem de Produtos para Sadde.

Art. 2° A presente certificagldo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicago.

Art. 3° Esta Resolugdio entra cm vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Médicos ¢ Odontolbgices Lida, [CNPJ: 00.730,538/0001-51
[CEP: 79.020-100
. M

Empresa: CslhcoE Comcéreio Importagdo ¢ Exportagdo de Produ- [CNPJ: 10.591.513/0001-78
S

Arl. 1° Conceder a(s) empresa(s) constanle(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo dc Tnsumos Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

io Teuto Brasi-{CN!

T Tat
R

Autorizacio de funcionamento n® 1.00.370-7
di n°: 0843872/15-2

Ccml‘cado de Boas Praticas dc Fabricas

Insumo farmacdulico alivo obtido por classe

Cefalexina monoidratada (ctapa de sintese cnzimatica)

ical Co,

na

Emprcs'\ Solicitante: Novafarma Industria Far-|CNPJ: 06.629.745/0001-09

maccutica Lida.
3

: 1.01,402-4

Insumo farmaccutico ativo obtido por semissinlese:
fosfato de (ctapas de sinlese_guimica)

RESOLUCAQ - RE N° 32, DE 6 DEXANEIRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vlglhncxa Sanifaria. no uso dai alrlbulcbcs que lhe conlerem
o Decreto de nomeagiio de 9 de maio de 2014, da.Présid ‘da R i no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada - “RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo cm
vista o disposto no inciso 1V do arl. 52 ¢ noy 1,-§ 1° do art. 59 do Regimento Intemo da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Bircotia Co]cglada - RDC N°29 de¢ 2! de julho de 2015,
pubhcada no DOU dc 23 de julho de 2015¢ Suas atualizagdes;

o to dos; dc Boas Préticas dv Fabricagdo preconizados cm

lcgnslaqﬁu vigente, para a drea dsméticos, Produtos de Higicne Pessoal ¢ Perfumes resolve:

Art. 1° Conceder d(s) Gmpresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagdo dc Boas Priticas de
Fabricagdo de Cosméticos; %dnibs’*dc Higicne Pessoal ¢ Perfumes.

Art

. 2° A presente tificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Arl. 3 Esla R solu\; o cntra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

lcnp: 04.506.487/0001-30

ICEP' 15.092-609

Endereco: Rua Val, iso, 876
Bairro: Jardim B i JCEP: 90.690-300
Muni Porto_Alegre JUF: RS
i 8.05.747-0
cdicy ; 0044831/15-]

Certificado dc Boas Priticas de Distribuicfio c/oy Ar
[Produtos_para_Saiide.

RESOLUCAQ - RE N° 30, DE 6 DE JANEIRO DE 2016+

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das alnbmcocs qui¢ lhe conferem
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publ(cado no DOU de 12 de
maio de 2014, ca Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 d¢ nibro.de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 59 d nto Iniemo da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdio da Dirctoria Colegiada - RDC N°29:de 21 de julhio de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015, ¢ suas alteragdes; 3
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos fio, arl.:
14 de agosto de 2013, resolve: 5
Art. 1° Conceder i(s) néxc a Certi
F1bncaqﬂo dc Produtos para Salide por meio de suay rCnav o automatica.
. 2" A presente certificagdo terd v:ll:dadn de 2 {(dois) anos a partir de sua publicagio.

Ar| 3" Esta Resolugdo entra em wgor Ai#:data.de sua publicagdo.

. da Resolugiio RDC n® 39, de

de Boas Préilicas de

S DA SILVA MOUTINHO

Lida [CNPJ: 55.983.274/0001-30

Sao José do Rio Prelo
"m 30 de_Fur mmn cnl
()6{ 8/15-1_c 066 072/15 7

Q g'xdu dg Boas Prilicas de Fabrica¢io de Cosméticos, Produtos de Higicne Pessoal ¢ Perfumcs
Lmuldos ¢ semissolido;

UF: sP

RESOLUCAQ - RE N*'33, DE'6 DE JANEIRO ‘DE:2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vx;,ﬂnnma S'\mlarm. no uso das 1lnbmc<’ms que lhe conferem
o Decrelo de nomc'lcio de 9 de maio de 2014, da da R no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ lugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N° 46, dc 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o dlsposm no inciso 1V do arl. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos lecrmos da Resolugdo da Dirctoria Colcgiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015, ¢ suas atualizagdes;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdio preconizados em
lcgislacﬂc vigenle, para a drca de Mcdicamentos, resolve:
rt. 1° Conceder. 4(s) Empresa(s) constante(s): no ANEXO, a Certificagio de Boas Préticas dt
Fabrmnyﬁo de Mcdlcnuu.nlus
° A p Certifi terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicago.
Arl 3“ Esta Resolugdio entra, e vigor na data-de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Am_Wind(cld 35, 83714 Micsbacl

Pais: Alcmanha

5
R|hmrﬂn Preto
Aulon7’|c10 dc Funcion:
0265]7{_7/15 -7

[CEP; 14031-580
[UF:"SP

: 1.02.271-8

ali c Fabricacio de Produtos para Saide:
Equipamentos de uso médico da classe da. risco IlI, fabricados na planta aclma da, en-
ﬂuadrados nas classcs dc risco regras de Resol RDC n® 185,
c 22 de outubro de 2001

Emnrcsq fabricante: Acino AG

Empresa solicitante: Bayer S.A loNPI: 18.459.628/0001-15

Autorizagio de F
Expediente(s): 0962369/12-8
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi

1.07.056-8

RESOLUCAO - RE N° 31, DE 6 DE JANEIROC DE 2016

Sélidlos ndo estéreis hormonais:_adesivos

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vgllancxa Sznlhrn no uso das atrik que lhe
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da daR blicado no DOU de 12 dc
maio de 2014, ¢ a Resoluglo da Dirctoria (,ok.glada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso [V do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos tcrmos da Resolugdo da Dirctoria Cnlggnd-n - RDC N°29 de 21 de julbo de 2015,

CINpresa, Fabncanu AstraZencca Al
Endereco: Girtunavigen, Sodertilje, 15185

Pais: Sudcia

publicada no DOU de 23 dc julho de 2015, ¢ suas atualizagdces; 0 tici oth Inddsiria F: Suli N .
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo | izados em Emnr:-:sa Wycth Indfstria.Fat Lida. CNPJ: 61.072.393/0001-33

legislagdo vigente, para a drca de Insumos Farmacéuticos, resolve: Autorizagdo de F 1.02.110-1

Este documente pode ser verificado no endereg hitp:/Awww.in.govt dade.htmt D inado digitals conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institi a

pelo codigo 10102016011100127

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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Expedis ): 0782165/15-4

Cxpedi ): 0481521/15-1

Certificado_dc Boas Prilicas de Fabricacdo dc Medi

Certificado dc Boas Priticas de Fabricacfio de Medi
[Sélidos ndo estéreis (grancl); comprimido id

[Pradutos Estércis: pés com 1sséptica

IEnlprcﬁa; Fund:lnf,z‘m Oswaldo Cruz - Inslituto dc Tecnologia em Imu-
= Bl

(CNPJ: 33.781.055/0015-30

Endcrc 0: Avcnida Brasil, 4365. Pavilhdo Rockfeller
airro: M: ink ICEP‘ 21040-360

Rio_dec_Janciro UF: RJ

Autorizagio de F i 1.01.063-3

di ). 0727237/15-5

de Fabricacdo de Medi

(cnvase),

Empresa: Blau Fanmacéutica S,A.
Enderego: Rodovia Raposo Tavares, Km 30.5, Prédio 200, N°: 2833

loney: seaz08200005.03 |

ICEP: 06705-030.

Bairro: Barro Branco

Cotia : UF: SP

wtorizacio de Funcionamento: LOL637-7

Autorizagdo ial: 1.21.46

IExpedicente(s): 0353130/15-9

Certificado de Bo: de_Fabricacdo de Medi

Produtos cstéreis; I
¢

is de pequen
de volume (cony

lumce (com ,cslpri{izngﬂn terminal), pés lioflilizados

1.01.300-3

diente(s): 0613146/15-8

IEmpresa Fabricante; Merck KGaA
Endereco: Frankfurter Strasse 250, 64293 D: df

Pafsi Al I
Empres: lones: 3306021200001 |
Autorizacio d¢_Fi 1.00.089-8
Expediente(s): 0! 13/14-0.¢ 6/14-4
_Cerlificado de Bnas Préticas. d¢_Fabricaco de M
Produtos’ estéreis:: solugdes de volumic: (com preparagio asséptica).
Solidos nflo cstéreis (gmncl) comprimidos, ¢ compnuudos revestidos:
Solidos. nio estéreis. | is (grancl);

|CNPJ: 33.009.945/0023-39

Cmpresa: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A.

Cndercgo: Estrada dos Bandei n® 2020

Bairro: Taquara |CEP: 22775:109
M Rio de Janciro UF: RJ
Autorizacfio de Fynci 1.00.100-4

|Auterizacio Especial: 1.20.378-0
Expedicnte(s): 0535275/15-4, 0535285/15-1 ¢ 0535421/15-8

certificado de Boas Préticas de Fabricagdio de Medicamentos;
Sélidos ndo csicreis: cm\\pnmldm ¢ comprimidos t rcvcsudos
Solidos ndo cstéreis ( primdria ¢ 3
Liquidos ndo estéreis: solugdes, cuspunsﬁcc Xaropes.
Produtos_cstéreis: volume (com cslerilizaclio terminal).

RESOLUCAQO - RE N° 34, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

1 ol Annia Qanii&e o

O Diretor da Agéncia N: Vv igdes que lhe
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presidenta da R licado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Co]c;,nda RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do arl. 52 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 59 do ch\mcnlo Interno da ANVISA,
aprovado nos tenmos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho dc 2015,

1o uso das alr

rtificado

6lidos nfio estéreis: capsulas (grancl).

mpresa E_g_h[ ggn tho Qn_gm\lom UK Limited
i 12 0DJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Aulorizaclio_de Funci 1,00,107-1

cdicnte(s): 0347900/15-5

Centificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Slidos ndo csiéreis: las_(granel), comprimidos_revestidos (urancl) ¢ pés,

Lnpresa Fabricante; Ipsen Phanma Biotech

Pais: Franca

cutica Ltda [CNPJ; 07.718.721/0001-80

}gmmcsa licil Beaufour Ipscn F:
Autorizaciio de Funci 1.06.977-3

cdiente(s): 0658810/15-7

Certificado de Bms Pralu:m de Fabricaciio_de N

[Produtos estéreis hormonais: sol de

volume (com eslerilizagfio terminal).

publicada no DOU dc 23 de julho de 2015, ¢ suas atual izagdes;
Ci ento dos req P no art. 43, da Resolugdio RDC n® 39, de

14 dc agosto dec 2013, rcsolvc

Art. 17 Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ancxo. a Certificagdio de Boas Priticas dc
Fabricagiio por mcio de sua renovagdo automética.

Art. 2° A presente Certilicagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuigdes que lhe conferem
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da-Présidenta da Repiblica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada ~RDE N° 46, de 22 dc outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 ¢ no inciso I, § 1 do" art: 59 do Regimento Intemo da ANVISA,

IEmnrcsa Fabricante: Jubilant_HollisterStier LLC

¥ do nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegidda’™ RBC N°29 de 21 de julho de 2015,

blicad:

Endgrego: 3525 North Regal Strect, Spok Washis 99207

publi no DOU de 23 de julho de 2015, ¢ suas atualizagoes:
Considerando o cumprimento_dos requisitos de Boas.Priticas de Distribuicio c/ou Arma-

ais:. Estados Unidos da América

LEnpresa_solicil Genzyme do Brasil Lida. [CNPJ;_68.132.950/0001-03

Autorizagio_de Funci 1.02.543-8

Expediente(s): 0456378/15-6

Certificado d¢ Boas Pmnc:n de Fabricacdo de M

[Produtos estéreis (envase) : solycd de volume (com

Empresa Fabricante: Laboratoires Panpharma

Endercgo: 10 Rue du Chénot, Parc d'Aclivité du Chénol - 56380 Bcignon

em | | vigente, para a area de Mcdicaimentos, resolve:
Art, 1° Conceder as) uuprun(;) constanle(s) no anexo. a €ert; f‘&:q’lo de Boas Priticas de
Distribui¢io c/ou Ar de %
Arl. 2° A p e Certi terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicago.
Al 3° Esla Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALMAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

ICNPJ: 07.886.202/0001-21

LEmpresa: Maltos Oliveira Coméreio dc Medicamentos Lida.
Cpp

ilhennino Novais
airro; Rccrcm

o.

TCEP:_45020-600
IUE: BA

N® 09
3 Municipio: Vitéria da C
Pais: Franca Ammzacjn_g_ﬂm_mg‘mnm 1.07425-2
Em) Cpem Rep Importadora Exportadora ¢ [CNPJ: 38.909.503/0001-57 o .1I 1 “3?;‘;;’2'32",10]522553 7
Dis! "h‘"d“” le" - Certificado d¢ Boas Praticas de Dislribuicio ¢ A
Autorizagio de Funci 1.02.748-7 M
Este documento pode ser verificado no cnd letrénico hitp://www.in.govt homl D do d 1 conforme MP n*® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102016011100128

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

LEMPRESA: Ana Cristina Amatuzi & Cia Lida

ENDERECO: Av. 14 de Dczembro 765

BAIRRO: Centro CEP: 87600000 - NOVA ESPERANCA/PR
CNPJ: 04.690.771/0001-09

PROCESSO: 25351.481291/2015-61 AUTORIZ/MS: 1.14448.1
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: formula cxata ércio varcjista de
céuticos ltda - me

ENDEREGO: TRAVESSA JOAO FRANCISCO DA SILVEIRA, 66
BAIRRO: CENTRO CEP: 49010360 - ARACAJU/SE

CNPJ: 21.631.647/0001-91

PROCESSO: 25351.481218/2015-99 AUTORIZ/MS: 1.14450.6
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

farma-

RESOLUCAO - RE N* 2.375, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional dc Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribui que the fx o Decreto de ¢do dc 9 de
maio dec 2014, da P da Republi blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dlrclorn (,olcgnad'x - RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo e vista o disposto no inciso 11 do art,
52 ¢ no inciso I, § 1* do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC
N°29 dc 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2018, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizagdo
Especial para Empresas de Medil cl F: éuti
constantes no ancxo desta Resolugdo.

Art. 2° Esla Resoluglo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA
FLOR DAS AGUAS LTDA - MC
ENDEREGCO: RUA SENADOR XAVIER DA SILVA N 39
BAIRRO: SAO FRANCISCO CEP: 80530060 - CURITIBA/PR
CNPJ: 01.562.294/0001-08
PROCESSO: 25351.481148/2015-79
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego do estabelecimento
ndlo consta no Relatério de Inspegdo/Licenga apresentado o que im-
possibilita a correta andlisce, conforme instrugdes da RDC 17/2013.
RESOLUCAQ - RE N° 2376, DE 21 DE AGOSTO DE 2015
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigde: 5 que lhe 0 Decreto de de 9 de
maio de 2014, da Presid da R i blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdio da Dirclotia Colcgmda RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I1f do art.
52 ¢ no inciso 1, § 1" do art. 59 do Regimento Intcrno da ANVISA,
aprovado nos tcrmos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015, resolve:
Arl. l" Alierar Aulon/.ar;ﬁo Cspecial para Empresas de Me:
el no ancxo desta Ry

solugiio.
Arl. 2° Csta Resolugdio entra em vigor na data de.
blicagiio.

BAIRRO SAO CRISTOVA 70 *76804044 - PORTO VE-
LHO/RO

CNPJ: 10.520.284/0001-0 F
PROCESSO: 25351.317229/2014-35 AUTORIZ/MS: 1.10641.1
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N* 2.377, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no
uso das atribuigdes que lhe conferc o Decreto de d0 de 9 de

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdio de Funciona-
mento de empresa prestadora de servico de Anmazenagem em Re-
cintos Alfandegados em conformidade com disposto no anexo.

Arl. 2° Csta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHATS DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

MATRIZ:

EMPRESA: Porto Scco Centro Ocsie S/A

AUTORIZACAO/MS: K0729031955L (9.01846.4)

CNPJ: 02.680.379/0001-53

PROCESSO: 25756.390291/2007-90

ENDERECO: via vp 5E qd. 09 I.. 07 - DAIA

BAIRRQ: DAIA

MUNICIPIO: Andpolis

UF: GO

AREA: PAF

CEP: 75133600

ATIVIDADE: Autorizagiio de Funcmnanu.nm de Emprc%a (AFE) que
presta servigo de ar de p de higicne,
perfumes ¢ matérias-primas que os integram em recintos alfande-
gados.

RESOLUGCAO - RE N*® 2,378, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Saniliria no

RESOLUCAO - RE N* 2.384, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribui s que The L0 Dccrcm de dec 9 de
maio dc 20i4. da Presid da R b do no DOU dc 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Cclcgnada - RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposte no inciso 1V do art.
52 ¢ no inciso I, § I° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de jutho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015;

Ce dos di: no art,
43, da Resolugdo RDC n® 3‘) de 14 de nboslo de 2013, resolve:

Arl. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a
Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagdo por mcio de sua re-
novagdo aulomdlica.

Art. 2" A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art, 3° Esta Resolugdio cntra em vigor na data dc sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
£

Empresa: B Lilly do Brasil Luda, iCNPJ; 43.940.618/0001:44

uso das alrlbulcdc; quc lhe confere o Decreto de de 9 de
maio de 2014, da id da R li blicado no DOU dc 12
de maio de 2014, ¢ aRc:oluﬂo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1°,
do art. 59 ¢ no inciso III do art. 52, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Dirctoria
Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, e ainda amparado pela Resolugdio n® 346, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdo de Funciona-

Endereco: Av. Morumbi

NS K264 ICFP' 04703002

S3o Paulo, UE: SP.

mento de cmpresa prcsladora de servigo dn. Ar cm Re-
cintos Alfand de com dispi no anexo.
Art. 2° Esta Rcsolucao cntra em vigor na data de sua)pu-

blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA } \«1% INIIO

ANEXO

MATR|
EMPRESA AURORA AMAZONIA TERMIN,

LTD.

AUTOR ZACAO/MS: 9.07166-3
C.N.P.J. 04.694548/0001-30
PROCESSO: 25758.290546/2015-99%, ;
ENDERECO: RUA MINISTRO A
472 PARTE E

BAIRRQ: DISTRITO IND
MUNICIPIO: MANAUS
UF: AM

CEP: 69088240,

AREA: PAF /7'

restar servigos de anmazenagem de produtos sob vi-
a( (Eorrelatos).

/

gilancia s
RESOLI} A() - RE N* 2,382, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

AR Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria. no
5o das atribuigdes que The i o Decreto de de 9 de
paio de 2014, da Presid da Republi blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Coluglada - RDC N°31,
de 24 de _|u||m de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do art.
52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resoluglio da Dirctoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 dc jutho de
2015;

Considerando o cumprimento dos n,q\usnos de Bms Priticas
de Dlilnbulﬂo clou Ar pr dos em | 1 vi-

Solidos ndo cstéreis: cipsnh‘ ccomprmndm revestidos
Produtos estéreis citotéxicos: embalagem secundsria.

roditos estéreis: embalagem secundiria,
outos estéreis

secundiria

RESOLUCAO - RE Nt 2,385, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirclor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigde: s que Ihe conlk o Decreto de de 9 de
maio de 2014, da Presid da Repibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Cnlcgmda - RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do art.
52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 dc jutho de
2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas
dc Fabricagdo preconizados cm legislagdo vigente, para a drca de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cerlifi ca;ao dc Boas Priticas de Fabricagdio dc Mcdicamentos.

.2 A Certifi tera validade de 2 (dois) anos
a partir da 9ua pnb]maqﬁo.

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

blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALMAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empress;_Air Products Brasil Lid, Teapy: 43843 35800003-50

Enderego: Rua Jodo Cardoso dos Santos

N°: 741 Bairro: Vila Industrial

{(‘El‘: 08770:030,

gente, para a drea de Medicamenlos, resolve:
Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a
d

Mogi das Cruzes JUE; SP

de i 0% 2.20001:2
n?% 1072071/13-5 ¢ 1072055/13-3

Cerlificagio de Boas Praticas de Distribuigiio c/ou Ar ¢
Medicamentos.

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

Art. 3° Esla Resolugdio entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

ARLOS MAGALHAES DA SIEVA MOUTINHO
ANEXO

[Empresa: Medicom Rio Farma Lida, [CNPI: 39.499.710/0001:43

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de

Gases medicinais

Liquidos medicinais

Empresa Fabricante: Aurobindo Pharma Limited Unit VI

Fndercgo: Survey 329/39 & 329/47, Chitkul Village, Patancheru Mandak, Medak District.
Andhsa Pradesh, Hyderadad

maio de 2014, da Presids da Republi blicado no DOU de 12

Pas: ndia

: Avenida Conselheiro Jilius Arp, Fundos Galpdo, 2° Pavimento

de maio de 2014, ¢ aResoluglio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 31, e a4 [Bairro: Olaria ICED: 28623-000 Fmpresa solicitante: Aurobindo Pharma Indistria Farmacéa- [CNPJ: 04,30).484/0001-75
de 24 dc julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1° io: Mova Pribuie ” lu: &1 fica Lids.

do art. 59 ¢ no inciso Il do art. 52, do Regimento Interno da " ‘l!':mm‘ 1 ’n“;—;]_nuxo.l de_Funci »°: 1.05167-9

ANVISA, aprovado nos lermos do ancxo I da Resolugfio da Dirctoria e » o 10R1514/14.7

Colegiada - RDC n® 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU £ 0455300 14:4

de 23 de julho de 2015, € ainda amparado pela Resolugdo n® 346, de Certificado de Boas Priticas de Distribuiclo clou Lertifigado de Boas Priticas de Fabricagho de

16 de dezembro de 2002. resolve: Produtos cstéreis pés (com asséplica).

Este documento pode ser verificado no ends 1! hitp://www.in.go huml D digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

pelo codigo 10102015082400107

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




»

p]

AL 108 ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - suplemento

00263

N° 161, segunda-feira, 24 de agosto de 2015

Empresa Fabricante: Baxter Healthcare Comoration of Puerto Rico

Empresa, Fabyi : Patheop § i Ing,

Endercgo: Statc Rozad 3 km. 142,5, Guayama, Parto Rico.

Pais: Estados Unidos da América

Enderego: 2110 Galbraith Road, Cincinnati, Obio 453271625

Pafs; Estados Unidos da Amdrica

[Empresa Baxter Hospitatar_Lida. JCNP): 49.351.786/0001-80

de i % 1.00683.9

Empresa Glenmark dutica Ltda, [CNPJ: 44.363.661/0001-57

de i % 1.01013-0

% 0494438/14.1

n°: 0392847/15-1

Certi o de Boas Priticas d¢ Fabricac3o de

Cenificado d¢ Boas Priticas de Fabricacdo de

Liquidos ndo estér olugdes acrossdis,

Solidos ndo csiéeis: revestidos,

Empresa Fabricante: Caplin Point L Limited

Empresa Fabricante: Merck S.A. de C.V.

Enderego: Unit TV, Survey No. 895/1D. 2B, 2C & R97/5A, Guruvarajzkandigal Village,
201

[Situpuzalpettai Post, Gummidipoondi Taluk Thiruvallur District - 601

[Enderego: Calle § N® 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, C.P. 53370, Naucalpan
de_Juire,

Produtos estéreis: solugdes is de
ais de pequeno velume

terminal),
< pds liofilizados, |

Pats:_[ndia Pais: México
Enipresa solicitante; Nuncsfarma Distribuidorn de Produtos [CNPJ: 75.014.167/0001-00 Empress, Merck SIA. CNPY.33,069.21 /000184 _)
auticos Ltda. dé Finei £°: 1.00089-8
de Punc o0 LOITRS2 xpodients e). 1% 0044690/15-4 ¢ 00447347150
e Cérfifieads de Bons Prfticns do Fabricaclo'dé

[Prodittos estéreis: sohighes purenteraiside pequerio volume (com preparagio assépica).
[S6lidos nilo. estéreis: cnmpnmldn! n:\'csudol (granch).

[§6lidos nile estérei:

Fmpresa: Cazi Quimica Farmacéutica Indiistria ¢ (.'ol'rlélcifll('lu~
Ligha,

Endereco: Rua Antonjo Lapes

I(‘I’,l“ 06612.090 #

2 134 Bairro; Jordin Alvorads,
Jandira uF; sp
de i % 1.00715.1
Especials 1.20372:9

Expediente(s) n° 0709013/14-7; 0709125/14.7; 0708992/14-9

Cextificado de Boas Priticas de Fabricagio de

Solidos nfo esiéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pos.
Scmissélidos nao estéreis: cremes. géis e pomadas,
Liquidos nlo_estéreis: enulsdes, solucdes,

Xampus ¢ xafopes.

RESOLUGAO - RE Nt 2.386, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que lhe confcrcm o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presid, da Republi blicado no DOU de 12
de maio dc 2014, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Cnluglad'x - RDC N°31,
e 24 de Julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do art,

¢.no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,

”‘\A}ﬁﬂ%djvado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
N

de” 21 de Julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015‘

% 1dprando o dcscumpmnullo dos n.qumlos dc Boas Prd-
ticas dc Fabncac . de ou o primento dos

ANEXO

EMPRESA: MED MAIS SEGURANCA E MEDICINA DO TRA-
BALHO LTDA EPP.
AUTORIZACAO/MS: 9.07256-4
CNPJ: 09.557.452/0001-43
PROCESSO: 25351.497389/2015-69
ENDERECO: SPLM Quadra 03 lotc 0t loja n® 01
BAIRRO: Nicleo Bandcirante
MUNICIPIO: BRASILIA
F: DF

CEP: 71.732-030

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prcs\acao de servigo de atendimento médico em ter-
minais aquavidrios, portos acroportos ¢ postos de fron-
teiras. .

EMPRESA: IN SOLO APOIO AEREO LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07248-7

CNPJ: 02.772.466/0001-30

PROCESSO N°. 25743.324209/2015-91 ,

ENDERECO: RUA TENENTE JOAO MAURICIO DE MEDEIROS,
N° 300

BAIRRQ: AEROPORTO

MUNICIPIO: LONDRINA

UF: PR.

CEP: 86039-100

AREA:PAF

ATIVIDADE: Prestagdio de scrvigo de csgotamento, coleta ¢ tra-
tamento de cfluentes sanitdrios de vc(culos terrestres em trinsilo por
postos de fi ¢ acroportos, ternninais
aquavidrios, portos orl,amzados ¢ postos de fronteiras.

EMPRESA: IN SOLO APOIO AEREO LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07249-1

CNPJ: 02.772.466/0001-30

PROCESSO N°. 25743.324228/2015-02 X

ENDERECO: RUA TENENTE JOAO MAURICIO DE MEDEIROS,
N° 300

BAIRRQ: AEROPORTO

MUNICIPIO: LONDRINA

UF: PR
CEP: 86039-100

AREA: PAF

ATIVIDADE Prcsln(;ﬁo dc. servigo de limpeza, desinfecgdio ou des-
de de vclculm cm trnsito por

postos de fr i terminais aquavidrios,

portos organizados. ’-croporloe. postos de frontciras ¢ recintos al-

A analise, i om

F
lewisl

v1gc\l§* resolye:,

Eniptesa F : Glenmark
Fndercgo: Village Kishanpura, Baddi -
(1.9,

i Ltd.
Natagarh Road. Tehsil Natagarh, Distt. Solan

Pals; India

Cripresa solic Glenmark, dutica L, ICNPJ; 44,363.661/0001-57

de i o 1.01013-0

1" 016502471 5-6; 0165049/15-1 ¢ 0165066/15-1

Centificado de Boas Priticas de Fabricacdo de
Stlidos 0o estérels: copsulas, campriniidos ¢ comprimidos revestidos.
Liquidos no estéreis: solugdes acrossdis, suspensis ¢ suspensdes acrosssis.
nlo estéreis; cremes ¢ pomadas.

Enipresa Fabricante: Haupt Pharma Amareg Gmbll

Lnderego: Steasse 378, 93055

Pals: Alenmanha

Empresa solic Teva dutjea Lula, [CNDJ: 05,333.542/0001-08

de i 0% 1.05573-1

n°: 0061617/15-6,

Centificado de Boas Priticas de Fabricacdo de

Sélidos ndo esiéreis gil cipsulas

Endereco: Avenida Mario de Qliveira

N 605 Bairro: Distrito Industrial 2 ICEI‘: 14781.160

Art. 19 lndcl‘ugl’\o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pri-
ticas de Fabricagdo de»Medicdimentos da(s) empresa(s) constante(s)
no anexo. &
Art. 2° Esta Resolugiit

e vigor na data de sua pu-
blicagiio.

ANEXO

Endercgo: Rua Sergipe

N7 121

Ciuaxupé

A izaclo de ' 102829.7

1% 0712026/14-5 ¢ 0712175/14:0,

Linhas; $6lidos nio estéreis; segnvase de pos, S ndo estéreis; pomagas,

atendimento 20 Art, 6° da RDC n® 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n®
o cumpre as Boas Priticas de Fabricaglo de Medicamentos em refago an
ardgrafo Gnico do artigo 4% 112, 119 ¢ scus parigrafos, 129, 132 § 2° 147, 227 inciso II,
231, 255, 410, 478, 482 ¢ SS1.

,,5

EMPRESA: ECOTEC BRASIL TRATAMENTOS FITOSSANITA-
RIOS LTDA EPP

AUTORIZ/MS: 9.07239-6

CNPJ: 09.109.958/0006-02

PROCESSO: 25741.413748/2015-27

ENDERECO: RUA MARCILIO DIAS, N° 786

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: SAO FRANCISCO DO SUL

UF: 8C

CEP: 89.240-000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de desinsctizagdo ou desratizagio
om veiculos terrestres em trdnsito por postos de fronleira, embar-
cagdes. acronaves, lcrmma:s quavidrios, ponos or dos, acro-
portos, poslos dc ¢ recintos alfand

EMPRESA: LEONARDO MASSARI ME

“AUTORIZ/MS: 9.07259-5

NPJ: 21.961.667/0001-20
PROCESSO: 25741.435902/2015-99
DERECO: RUA JOSE PAULO DA SILVA, N° 288
IRKO,\CENTRO
)

Ko dc servigos de limpeza, desinfecgdo ou des-
s de vclculos lerrestres e lr'mslto por

RESOLUCAO - RE N* 2.405, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria no
uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagiio de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Reptiblica, publicado no DOU de 12
dec maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 31,
de 24 de julho dec 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1°,
do arl. 59 ¢ no inciso Il do art. 52, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo 1 da Resolugdo da Dirctoria
Colegiada - RDC n® 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, ¢ ainda amparado pela Resolugdo n°® 345, de
16 de d bro de 2002, resolve:

Art. 1" Conceder Autorizagio de Funcionamento de Em-

postos de fronteira, acronaye (erminais S,
portos organizados, acropdrigs. postos dc [rontciras ¢ rccmlo: al-
fandegados.

SUPERINTENDENCIA.DE . TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N* 2.406, DE"21 DE AGOSTO DE 2015

A Superi d de Toxicol da Agéncia Nacional dc
Vigildncia Sanitdria, no uso das atribui¢des que Ihe confere a Portaria
n® 813, de 07 de julho de 2015; tendo em vista o disposto no inciso
I ¢ §1° do Arl. 59 Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do ancxo I da Resolugfio da Dirctoria Colegiada n® 29, de 2I
de _|ullm dc 2015 publicada no D.O.U. dec 23 de julho de 2015;

na R do RDC n® 90, dc 27 de dc/cmbro
de 2007, n,pubhcada no D.O.U. dc 28 dec margo dc 2008, c suas

Barretos UE: SP
- presas Prestadoras de Servigos de Inieresse da Saude Piblica em  alteragdes, rcsnnlvc . o . .
de r2 1002800 conformidade com o disposto no ancxo. dcnvado:\:‘llol meai‘(-)cr:o:?om\c anexo, ar
o°: 0990]52/13-3 ¢ 0990442/]3:5 4 Arl. 2° Esta resolugiio entra em vigor na data de sua pu- Ar2° Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua pu-
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de blicagdo. blicagio.
Sélidos no estéreis: comprinvidos ¢ comprimidos revestidas. N .
Liquidos nio estéreis: solugdes, © xarapes. : CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO SILVIA DE OLIVEIRA SANTOS CAZENAVE
Este documento pode ser verificado ne cnd 1 http:/iwww.in.gov.k icidadehiml, D inado digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a

pelo codigo 10102015082400108

Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.

\J
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ANEXO BAIRRG: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985220 - APA- RESOLUC:\O - RE N° 1.686, DE 30 DE JUNHO DF. 2016

EMPRESA: BIOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
EIREGLI - EPP

ENDERECO: AVENIDA PEDRO FREITAS. 1228

BAIRRO: VERMELHA CEP: 64018000 - TERESINA/PI

CNPJ: 06.881.482/0001-12

PROCESSO: 25351.063322/2014-21 AUTORIZMS: 1.01427.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AURAMED! FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: AVENIDA SEGUNDA AVENIDA, QUADRA B,
LOTE 46, CONDOMINIO EMPRESARIAL VILLAGE

BAIRRO; CIDADE VERA CRUZ CEP: 74934605 - APARECIDA
DE GOIANIA/GO

CNPJ: 19.442.190/0001-25

PROCESSO: 25351,987208/2016-73 AUTORIZ/MS: 1.15379.9
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACLEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: WA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MUDICOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA 14, S/N°. ESQUINA COM AVENIDA 01, QUA-
DRA 15, LOTE MODULOS 36 E 37, TERREO

RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 17.715.064/0001-71

PROCESSO: 25351.028059/2014-83 AUTORIZ/MS: 1.23638.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACREUTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA., 255

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 36092030 - JUIZ DE
FORAMG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

PROCE! : 25351.82464172016-RS AUTORIZMS: 1.15095.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

Total de Emp

O Diretor da ‘Agéncia Nacional dc Vi |lancm Sanitdria, no
uso das atribui¢des que fhe conferem o art. 151, coart. 54, 1. §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos du Anexo 1 da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC 1n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC u° 46, de 22 de
oulubro du 2015, resolve:
17 hxddcnr o l"ulido de Allcms-xo dc Autorizagio Es-
c Farmaccuticos,

pecial pam P
constantes no_anexo desta Resolugdo. .
Arl. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagio.
JOSE CARLOS MAGALIIAES DA SILVA MOUTINHIO
ANEXO
EMPRESA UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
F‘;J;':)FRF(,O AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA

BAIRRO: SAQO CRISTOVAO CEP: 37550000 - POUSO ALE-
GREMG

CNPJ: 60.665.981/0005-41

PROCESSO: 25351.001990/01-62

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento vigente com dados atualizados, emitido pela autoridade
sanitaria local P 2 nio atesta o
cumprimento dos requisitos écnicos para as atividades ¢ classes plei-
lILGa/%?;,“conl'unm disposto no artigo 15° ¢ artige {8° da RDC n®

Total de Empresas * [

RESOLUCAO - RE N° 1.687, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atril
oart, 151, IV coart. 54,1, § 1°do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Rt.aolu(;ao

da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61. de 3 de fevereito dc 2016, ¢ca
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumpnmcmo dos nquusuos de Boas Priticas de Distribuigio ¢/ou Arma-
vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

em
Att. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a
Distribuicio c/ou Armazenagem de Medicamentos.
At

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

2° A presente Certificagdio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

Ccniﬁca(lu de Bo

viticas de Fabricacio de Medicamentos:

Liquidos ndio cstér

P

s que lhe

Resol

da Dirctoria Col. Ensnllm: ¢ po:

¢is: CI'LI“(.S, SCIS < p0|\ as.
Solidos nao cstuc:s: capsulas, comprimidos, wmprnmdos revestidos,

Olidos nao c:tgms hormonais: comptimidos e _comprimidos revestids

acrossol ¢ xaropes.

Certificagdo de Boas Priticas de Endercco: 94 Rickmansworth

Road, Watford, Hetfords

rdshire, WDIR 7))

Rn:nmI

JCNPJ: 63.701.031/0001-90

rodutos | estel

1
reis wluz,m.s pnru\tcmlx de 5mn

Iparenterais de pe queno volume (com esterilizacao lmmmal\

[CNPY: 17.178.63 T0001 78,

[CI:P:_33805-330
: 1 02220‘)” 5-0

de volome (com esterilizagio tmnuml) ¢ solugies

RESOLUCAO - RE N° 1.688, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atril
oart, 151, IV c o art. §4, 1. § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Rmolu:;ao

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de levereiro de 2016, ¢ a
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio p

legislagdo vigentc, para a drca de Medicamentos, resolve:

Art. 1 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio dc Boas Priticas de

Fabricagdo de Medicamentos

Art. 2° A presente Certiticaglo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. E
Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

yOes que lhe
& Import

solicitante: JC Pharma & Health Comércio, Expor-[CNPI: 01.662.176/0001-71

Resalugio da Dirctoria Col

Autorizagio de I'unuonJanlo 1.08.758-0

1889039/16-3 <

: 5’?1‘“““4 z

ados em Cei

ado_dc Boas Praticas de Fabricagio de N

Produtos cstérel

08 ltoftlizados.
[Solidos nao_estéreis: comprimido:

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Pais: India

Endereeo; OPDP. 1IM, Bilckahalli, B: h

imifed (Sterile Praducl Division).
Road, B: ! - 560 076.

Empresa Fabricante: AstraZencca UK Limited

Endereco: Sitk Road Business Park, Macclesiicld, SK10 2NA

Empresa salicitante: Aspen Pharma Indistria Farmacgutica Lida. [CNP). 02 433 631/0001-20
Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.764- i S
Certificado de Boas T

Produtos_estéreis: pt\')s {com preparagio

;. 1153556/16-3

de volume (com

Pais: Reino Unido

B A :
Solidos nido estéreis: comprimidos reve: |dus cmbala pem primaria ¢ secundaria).

{Empresa_Tabricante: Boehringer. Ingelheim RCY GmibH & Co KG

'\du dc Boas an.a: de Fabricacdo de Medicamentos:

l:wcdu.nlc(s) 11435892/16-5

Certiticado dc Bonc Praticas_de Fabricaciio

dos (granel).

lgmuresa: Novafarma Indgstria Far

s ativos biold b ferona ib

fer do ¢ purificagio do

dutica_Lida, [CNPI: 06.629.745/0001-09
Endercco: Avenida Brasil Norte, 1255, Cidade Jardim
Municipio: Andpolis [uF: go ICEP: 75080240
Antorizacio de F 1.04.402-4 Expedicute(s):

Certificado dc Boas Pra

s de Fabricacdo de Medicamenios:

[CNPJ: 33349, 4737000310

/
hudm 300, J.u.ar:.

0: Rio de Janeirg

cstenlizagdo ferminal) o

Prodittos estéreis: pos (com pn,pnraz;do ag! L

IL:.I), solugGes parenterais de pequeno volume (com

JCEP: 20970-032 Produtos cstére ccfalospnnm

Autorizagac de Funcionamento: 1.00.390-6

3.
Ii‘xpcdmr;ué\% 1079426/15-3, 10794357152 ¢

volunie (com preparagdo asséplica)
cos: pos com puparacao assép lca‘)

Produtos e: carba
Produtos_esté penict Iunm\

pos (Lmn nn:mr.ln.m 1ca).

Este documento pode ser verificado no end |

http/www.in.govl

idacke.huml

6'4

pelo cadigo 10102016070400024
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da

Do acordo com b5 artigos 1°, 32 6:7%inc. V 8°, 4

Autentxcagao Dlgltal
@52 da Lei Federal 8.935/1994 e At 6 Iné. XI|
Lei:Estadual 8.721/2008 autentico a presente i magem dlglhahzada réprodigén fisl

dodocumienlo apiesentado.e conlerido neste ato. O teferida & verdade. Do 18

Cod Autenticagio: 21950407161017560781-1: Data: 04/07/20{6 10: 17‘

—

otal do Ato:

Selo Digital de F:smllza_Fao Tipo Nonn | C; ADP16003-4NKX; 2!

Bel. Valberde Mirainda Cﬂvalcan
Titular .

Confiraos dados do ato em: https Iseiodlgltal.tjpb.lus.br
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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, JoZo 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 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, qué 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 Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 04/07/2016 as 10:31:20 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bb4ac95139dceca2063b341b9323f887e8321a76e53ebb69dal40ee2ca
83d2b288c5f6ecd29a0eb234459190ca51¢16dd83b3dff6ec50f8a63d00b6aceche1b24

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para RIOCLARENSE MATRIZ 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 certiddao tem a sua validade até: 04/07/2017 as 10:19:10 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 556196
Cédigo de Controle da Autenticagéo:
21950407161017560781-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://mww.azevedobastos.not.br
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Agéncia MNadional de Vigilinda Sanitiria

Nota Informativa — Exclusdo do Ntimero de Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) das
Minutas de Certificacdo em Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos / Insumos
Bioldgicos

Brasilia, 16 de margo de 2016

Informamos que ndo constara mais a informagdo quanto ao niimero da Autoriza¢io Especial
de funcionamento (AE) nas minutas de Certificagdo em Boas Préticas de Fabricacio de
empresas de Medicamentos/Insumos Bioldgicos independentemente de a Certificagdo
abranger a fabricagdo de medicamentos/insumos controlados. Os novos modelos de minuta
de Certificagdo j& se encontram vigentes desde janeiro de 2016. A informacdo referente ao
numero de AE das empresas de medicamentos/insumos biolégicos pode ser obtida através do
canal Consulta Autorizacdo de Funcionamento.

Atenciosamente,

Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria

0026
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e 64 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido - Suplemento N° 101, scgunda-feira, 30 de maio de 2016
Empresa Takeda Pharma Lida. |CNPJ: 60.397.775/0001-74 Empresa Fabricante: Quality Pharma S.A.

Autorizacdo de Fi

1.00.639-8 Expedicnte(s): 0823984/15-
Cerlificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamenlos:

Endereco: Villegas 1320/1510, San Justo, Provincia de Buenos Aires.

Pdlb Argenting

IPmdums estéreis: pos liofilizados.

solicitante: United Medical Lida. [CNPI: 68.949.239/0001-46

Aulorizacio de F 1.02.576-2 [Expediente(s): 1416965/16-7

Certificado dc Boas Priticas de Fabricacdo de Medi

RESOLUCAQ - RE N° 1.407, DE 27 DF. MATO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitdria, no uso das atribui¢aes que lhe

Produtos estéreis citotoxicos: pos liofilizados.

oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resol da Dirctoria Colcgiad
- RDC n" 46, de 22 de outubro de 2015;

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

Art, 1" Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Empresa: Sanval Coméreio ¢ Industria Ltda, ICNPJ: 61.068.755/0001-12
Rua Nicolau Alayon, 441, Interlagos
[Municipio: Sio Paulo UF: SP ICEP: 04802-000
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.714-6 I—x{acdncmcés? 0732382/15-4, 0731641/15-1 ¢
1929/1
Certilicado de Boas Praticas de Fabricacdo de N

Solidos, ndo esté
Semissolidos ni

nmpnnudm ¢ comprimidos revestidos.
emes. ¢ pomadas.
Liquidos ndo estéreis: clixires, cmulsdes, solucdcs

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua p
Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

CARLOS MAGALHATS DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: Air Liquide Brasil Ltda. lCNl’J: 00.331.788/0019-48

End Avenida Hugo Fumagali, 50, Cumbica
Municipio: G 1h UE: SP. I('EP: 07220-080

2.20.000-3 Expedi «): 1127613/14-4
Certificado de Boas Préticas de_Fabricagio de Medi

Autorizaciio de F

Gases

Empresa Fabricante: Farmea

Endereco: 10 rue Bouché Thomas, ZAC d'Orgemont, 49000 Angers Cedex.

S S/A ICNPJ: 57.507.378/0003-65
Il:xgedlemed(ta 0701936/14-0 e

Autorizacio_de. l‘uncwngmculo 1.00.029-0 Expediente(s): 1052194/15-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi
d primdria).

Solidos ndo estéreis: comprimidos idos ¢ lados (cmbal
Sélidos ndo estéreis: embalagem sccunddria

Limpresa Fabricante: Mylan Teoranta

Endereco: Unit 6 Casla industrial Estate Casla, County Galway

Pais: trlanda

|Empresa_solicit Mylan Lab orios Lida. ICNPJ: 11.643.096/0001-22

Autorizacio de Fi 1.08.830-7 Expediente(s); 1067650/15-3
Clcrlliﬁcado de Bgns Priticas de Fabricacio de Medi ntos:

Produtos estéreis:

: Nova Quimica Farmacéutica S/A ICNPJ‘ 72.593.791/0001-11

End Avenida Ceci, 820, Taml

Municipio: Barueri UF: JCEP: 06460-120
[Autorizagdo dc Funcionamento: 1.02. 675—4 xpedicntel s}: 0256639/15-7, 0256843/15-8 ¢
02 7671/15-6

de Fabricacio de Medi

ificado de Boas Priti

quuldos ndo c:
utdos ndo ¢

IL

anmsu Fabricante: Picrre Fabre Medi Prod
Endercco: Rue du Lycée, 45500 - Gicn

Pais: Franca

(Ii:;nprcsa solicitante: Laboratdrios Picrre Fabre do Brasil Lt- |(‘NPJ: 33.051.491/0001-59

1.00.162-9 E di ): 0245785/14-7

Cumﬁmdo de Boas Priticas de Fabricagio de Medi
Liguidos ndio estéreis: s

Aulorizagdo_de F

blicacs ¢ xarope:
Empresa Fabricante: Troikaa Phamaccuticals Ltd
Endereco: C-1 Sara Industrial Estale, Sclaqui, Dehradun, Ulta d
Pms india
[Empresa_solicil Halex Istar Industria Farmacéutica S.A. NPJ 01.571.702/0001-98
Autorizag¢io de Funcionamento: 1.00.311-3 g.gz)cmc s% 0041953/14-2 ¢

Certificado_dc_Boas Prdticas dc_Fabricacdo de N
Produtos  cstéreis: de
arenterais de pequeno volume (com preparacio,

|£:mnrcsa Fabricante: UCB_Pharma S.A.
Endercco: Chemin_du Foricst, B~1420 - Braine I'Alleud

 volume (com esterilizagdo terminal) ¢ solugdes

CNPJ: 64.711.500/0001-14

Ex; cdicntc s): 0267637:’l5-l

Empresa solicitante: Fanna Vision Importagio ¢ Exportagdo de Me-[CNPJ: 09.058.502/0001-48
dicamentos_Ltda,

Autorizacio de Funcionamento: 1.07.465-1 Exped (s):_1143574/14-7
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:

l’lodutm ustucw solugdes parenterais de grande volume (com esterilizaglio terminal) ¢ solugdies
equeno volume (com esterilizagdo terminal).

DIRETORIA DE REGULAGAO SANITARIA

RESOLUCAO- RE N* 936, DE 14 DE ARRIL DE 2016
(Publicado no DOU-Suplemento de 18-4-2016)

ANEXO (%)

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODFELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

SONOVA DO BRASIL PRODUTOS AUDIOLA ()GICOS LTDA 1.02833-1
Aparelho Auditivo 25351.891461/2016-38

APARELHO AUDITIVO INTRA AURAL STRIDE

FABRICANTE : Unitron Hearing - CANADA

DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING LTD - CANADA
DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING (SUZHOU) CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : PHONAK OPERATION CENTER VIETNAM CO. LTD. - VIETNA
DISTRIBUIDOR : SONOVA AG - SUICA

DISTRIBUIDOR : Sonova Opcrations Center Vietnam Co. Ltd. - VIETNA
DISTRIBUINOR : Sonova Hearing (Suzhou) Co. Lid. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Unitron Hearing - CANADA

DISTRIBUIDOR : PHONAK AG - SUICA .

DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING GMBH - SUICA

Stride™ full shelt > Stride™ Pro canal > Stride™ Pro CIC > Stride™ Pro half shell >
Stride™ Pro 11C > Stride™! Pro mini canal > Stride™ 500 canal > Stride™ 500 CIC >
Stride™ 500 tull shetl > Stride™ 500 half shell > Stride™ 500 {IC > Stride™ 500 mini

canal > Stride™ 600 canal > Stride™ 600 CIC > Stride™ 600 full shell > Stride™ 600
half shell > Stride™ 600 11C > Stride™ 600 mini canal > Stride™ 700 canal > Stridc'™
700 CIC > Stride™ 700 full shelt > Stride™ 700 half shell > Stride™ 700 TIC > Stride
™ 700 mini canal > Stride ™ 800 canal > Stride ™ 800 CIC > Stride ™
800 full shell > Stride™ 800 half shell > Stride™ 800 [1C > Stride™ 800 mini canal >
CLASSE : 11 10283310143

80027 - EQUIPAMENTO - Cadasiro de Familia de Equipamentos para satide Imporiado

(*) Republicado. em parte, por ter saido no DOU. Suplemento. n® 73. de 18-4-2016, pag. 61, com
incorregdio.

Wz} 1 QFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS ¥,
WAZE\{EDO gré%%& E TABBLIORATO DE NOTAS - cea?go CNJ U8.B70-0

De acordo com os arligos 1°, 3% e 7°inc. V8%, 4?:; 52da Lai

|gederal 8.935/1994 e Art. 6.Inc. X1I
fil

:* da Lei Estadiial 8.721/2008 autentico 2 p! imagem
o dy & conferido neste.ato. O referido 6§ vardade; Dou &
Cod. Autentlcaqao. 21953005161018400076-1; Data: 30/05/2016 10:18
‘ S T Selo Dlgnal de: FlsmlnzaTanl‘I;igoAl‘\lorm | C: ADK65550-5CHY;

Confira os dados do ato em: hittps: lselodigltal ijpb -jus.br z
Bel. Vaibsr/de eranda Cavaicanti ol

Di soado digital

confonuc MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a
Infracstrytura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.




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, Interdiges 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 é reproducéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cadigo

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

Este documento foi emitido em 30/05/2016 as 10:53:47 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05bf892da2c6e1edca26365058b889e4e45b402c504f860d32774¢7395e0
304f4568c5f6ecd29a0eb234459190ca51¢c16dd1¢6f18178d28e334983bebca530ec71ce

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para RIOCLARENSE MATRIZ 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: 30/05/2017 as 10:20:51 (Dia/MéslAno)ﬁ
Cddigo de Controle da Certiddo: 538856
Cédigo de Controle da Autenticagao:
21953005161018400076-1

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

Ratisy Fravietnee® 33002,
ir 28 s miityiss 2608,
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- ANVISA

i Agéncia Nacional de Vigilinota Sanitéris

Nota Informativa — Exclusdo do Ntimero de Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) das
Minutas de Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos / Insumos
Bioldgicos

Brasilia, 16 de margo de 2016

Informamos que ndo constard mais a informagdo quanto ao nimero da Autorizagdo Especial
de funcionamento {AE) nas minutas de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo de
empresas de Medicamentos/Insumos Bioldgicos independentemente de a Certificagdo
abranger a fabricagdo de medicamentos/insumos controlados. Os novos modelos de minuta
de Certificacdo ja se encontram vigentes desde janeiro de 2016. A informacdo referente ao
nimero de AE das empresas de medicamentos/insumos bioldgicos pode ser obtida através do
canal Consulta Autorizacdo de Funcionamento.

Atenciosamente,

Geréncia Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria
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ISSN 1677-7042

Consid lo o di imento dos
hcds Fdhncz\ﬂo ou o d imuuu d()s de petigdes
a andlise, p i em legislagdo vigente, resolve:

1° Indelerir o Pedido de Certificagdio dc Boas Praticas

de Fabrlcayﬁo de Produtos para Saude da(s) crpresa(s) constanle(s)
no anexo.

Art. 2° Iista Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

de Boas Prd-

; CARLOS MAGALIL
MOUTINIIO

5O

S DA SILVA

ANEXO

Empresa Fabricante: Andramed Gmbit

Enderego. 1R, 122766, Reuttingen

Pais:_Alemanha,

Limpresa solicitante: Bioassist Comercial ttda (CNPJ: 40.334 ARA/600 [ -20

de_Fungi % 1028041

n° 0402657/14-8

5 I 3 l
16/2013. conforme descrito no relatério de mq)ccﬂn de IZI')UZMI

Limpresa Fabricante: Andramed Gmbli

linderego: 18. D-72766, Reullingen

Pais: Alemanha

Empresa solicitante: Tecmedic Comercio de Produtos Mé-  [CNPJ: 05.638.301/001-69

dicos,

de Fi n": 8620291

o 0306049/12.7

Mohvn Descumprimento dos itens 2
5.1 .|.5. 2 503 5\3 15222
[ARABEAR

KENIESRH
6. 16510
2 Resolugdn RDC

/201 forme

HO DF. 2015

RESOLUGAOQ - RE N® 2.064, DE. 16 DE I

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso das atnhulwe% que The conferem o l)ecretn de nomeaqao de 9 de
maio de 2014, da id no DOU de 12
de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Interno
da ANVISA, aprovado nos termos do ancxo 1 da Portaria n.® 650, dc
29 dc maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho dec 2014;

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

Art. I° Conceder a(s) Empresa(s) comlanw(ﬁ) no ANEXOQ, a

[Empiesa Fabricante: Johnson & Jolnson Inc.

Lndes 890 Woodlawn Road West, Guelph, ON

[Pais: Canada

[Empresa Soliciwnic: Junssen-Cilag Fi & Lida, [CNPI_ 51780 468/0001-87

de Funci n°:_1.01236-1

0% 0003442/15-8

Autori; de o 012099

B I 0 0Q50251/15-1

Catificadv dc Boas Priticas de Fabricacdo de

Produtos eslereis: pos {granci).

Lmpresa_Fabgjeante; Organon (Ireland) Luited,

Ceitiendo de Boas Prdticas de Fabricaglo de
revestulus tgranzl).

[Salidos:

Endereeo; Devpam Road, Swords, Co., Dublin

Pais Irlanda

Empresa Linde Gases Lada |L'NP_L 60.619.2020035.97

Eindereeo: Rua Bdunrdo Sprada

|CF.P: 81.290-110,

Empresa solicitonte: Merck Sharp & Dolime Facmacéutica {CNP); 45 987.0134%00(-34
Lida

de i % 1.000290

n* 1123%61/14-5

1% 0033026/15-4

Certificado de Bous Prdticus de Fubricagdy de

Sétidos adu cstéreis adesivos (I 3 prinicia)

[Empresa Fabricante: 1.TS Lohmann Th S AG,

Endercgo. Folmunnsitasse 2, §6626, Andernuch

Pais: Alemanlia

Ii;unrcsal salicitante. Zexliae Produtos Farmactuticos [CNPJ: 55.980,684/0001-27
[S/A

Autotizagdo de Funcionamento n*; 1.02214-1 Autorizagdo Lspecial n®: 1.20612-
R

n° 1030780/14-9

NS 6430 Baisro: Cidado Industriol Centificadn de Boas Préticas de Fabricaglu de
" - Cusitiha Ut R Sélidos nfio estéreis : rovestidos ¢ andis secundiria)
d . 220000-5
. 099615/14-)
) - — Empresa Fabricante: Organon (frcland) Limited
Cortificadn de Boas Pedticas do Fabricagdo de tinderego: Drynom Road, Swords, Co., Dublin
(Gases envise,
Pais._Irlanda
Emyesa_solicilante: Teva ica Luda. [CNP): 05,333, 5421000108
[Empresa Fabyicante; LTS Lohmann Th ; AG Aulorizaglo de ¥ W 105573:
[Endercga: L 2, 56626, Andernach N VU61658/15-3
Pais: Atemanhia Ceniticado do Boas Priticas de F: de
Emprosa solicitonie: UCI Bi SA ICNN: 64.711.50010001-14 Solidos nlo estereie tevedlidos
de Tunci " 1023619 | izaclo Especial n: 1.20456.1

Empresa Fabricante: Panacea Biotee Eimiled.

Endercyo, Village Matpur, Baddi. Tehsit Nafagarh, Dist. Solan, Himachal Pradesh,
17320;

Pais: india

Empresa solicilante: UCB Bi SA [CNPJ. 64.711.500/0001-14

Autorizagdio de s % 1.02361-9

0% V057429/15-5

Ceutificado de Boas Priticas de Fabricacdo de A

Salidos nilo estéreis: cipsulas.

Empresa Fabricante: Plizer ltalia S.R.E..

Lemn:agao de Boas Praticas de Fabricagdo de N
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo,
Art. 3" Lsta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALUALS DA SIEVA
MOUTINHO

Certificads de Woas Peticas de Fahrieagio de
Sdlidos ndv estéreis: adesives.

[Exudereco; Localith Marno Del Tronto - 63100, Ascoli Pigeng

[Empresa Fabricante: Merck KGaA & CO Werck Spittal

[Endercgo: Hinslgasse 20, A-9300 Spiual/Drau

ANEXO

Emipresa: Alivus 3 Lida. ICNI‘J‘ 64 088 17200303

linderego;, Rua Fonte Mégia
N.% 2050

I(ilil’ 13270-000
JUF: SP

Bairro: Silo Pedro

:_Valinhos

1 2/0001.84

do_de Funei o 1 000898

1% 1133343/14-9

Cetificudo e Boas Prittivas de_Fal

ndo esidrels: cremes.

de_Tuncis 0% 1.01861-1

do_Fspecial 0% 1.21240-9

Cedtilicado de Boas Praticas de Fabricy

Jo_de

Sclidos no esté
na estéreis: cremes ¢ pomadas.
Produtos estéeeis: solugdes parcnierais de pequeno.vohume (com preparago asséplica).
Liguidos ndy estéreis: solugles, suspensdes ¢ Yaropes.

Empresa: Balder Indisiria cuticy Luds. 'CNI’J 08 100.015/0001-33

Endcreco: Avenida Trds

NS 541

Vespasiano,

Empresa Fabricante: Merckle Gmbl{

kie-Strasse 3 89143

Endereo: Ludwig-Mi

Pais: Aleminha

Empresa solivitnte: Teva éutica Ltda [CNPJ: 03.333.342/6001-08

do de ¥ n* 1055731

0" GOUTI29AS-1

Pais: Uilin

Empres solicitante: T Prizer Uida ICNPJ: 46.070.RGRANN 69

A i de Fo o’ LO026H Especial n®: 1.20029-5
i n": 0002533/15-0
Cenilicado de Boas Priticas de_Fabris de

[Sclidos ndo estereis: revestidos ¢ eapsulas.

RESOLUCAO - RE N* 2065, BE 16 DE JULHO DE 2015

O Dirclor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no
uso das atribuigdes que lhe conterem o Decreto de nomeagiio de 9 de
maic dec 2014, da Presids di Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
cm vista o disposto no inciso [, § 1° do art. 6° do Regimento Interno
da ANVISA, aprovado nos termos do anexo T da Partaria n.° 650, de
29 de maio dc 2014, publicada no DOU de 02 de junho dc 2014:

Consid 1o o di dos isitos de Boas Pra-

ticas de Fabricagio de Medi ou o d primento dos

bmetid

Cerificado de Bnas Prificas de Fahricagin de

pr i de petigdes 4 analise, pr i cm
legis! vigente, resolve:

Produlos esiéreis: solugdes de pegueno volume (com assdptica).

géis. pomadas ¢ cicmes.
géis, pomadas ¢ cremes.

rei
nio cstéreis

de Fu n* 1.68892-5 Eowpresa Pabjeante: Novartis Vocines ¢ Disunostics Gmbii
Expedi n": 0771855/14-1 Enderego: Emil-Van-Behring-Sty 76, 35041, Marbury
Cestil de Boas Pralicas de icagho de Medicamentos

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certilicagio de Roas Pra-
ticas de Fabricagfio de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s)
1o anexo.

Arl. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagfio.

> CARLOS MAGALHAES DA SHVA
MOUTINTIO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/wvww.in.gov.biautenticidade hml, D

pelo cadige 10102015072000117
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8.
cha ao

e gl a
Ds acordo com a8 amgos 19,35 ¢7%inc. V 8%, 47 e 52 da Lei Federal 8.935/1984 ¢ Ari: 6 inc: XII
da'Lei Estadual 8.721/2008 auteptico & presente imagem digltatizads, reprodigao ﬂel
i do documento: aprssen!adn & confarido neste alo, O referido 6. verdade. Dou'fé™ : ;"

pr—wy

THatar.

Bel: Vélbe de eranda Cavalcan

Cod Auténtlcar’a 21950703171701490618-1;-Data: 07/03/2017:17: 02
; ~-Selg Dlgltal‘de Flscahza_lcao ‘Tipo Normal C: AELI23037- LBOF, by

- otal .do. Ato.
Conﬂra os dados

ato em: htips: Iseloﬁlgltal tjpb jus b :11‘5

%ﬂ!




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
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(Somente para peticionamento manual)

Nome da Enipresa: )
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CNPJ:

61.068.755/0901-12 .

Identiifique a Modalidade de Petigao: N° do Processo: (Somente para petigao secundéria)
[ Petigao Frimaria X Petigio Secundaria 25000.040955/96-19
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10251 - SIMILAR - Inclusio de local de fabricagsio do medicamento de liberagdo convencional com prazo de analise
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Geréncia Ger: de Medicamentos — GGMED
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Produto: Estrionil (estriol) 1mg/g creme vaginal
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INSTRUMENTO PARTICULAR DE PRESTAGAO DE SERVICOS

CONTRATANTE .

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA., pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob n° 61.068.755/0001-12, com sede na Av. Nicolau Alayon, n°
441, na cidade de Sao Paulo, Estado de S&o Paulo, neste ato representada pelo seu
Responsavel Legal, Gustavo Neves de Magalhdes e pelo Responsavel Técnico,
Claudia dos Reis Tassinari Amaral CRF 15.346.

CONTRATADA

BALDER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob n° 08.100.015/0001-33 e Inscrigéo Estadual n® 0010347130070,
com sede na Av. Trés, 541 — Parque Industrial Norte, Bairro Morro Alto, na cidade de
Vespasiano — MG, neste ato representada pelo seu sécio, José Carlos Rodrigues Sary
Eldin e pelo Responsavel Técnico, Artur Augusto da Silva.

As partes acima mencionadas possuem Autorizagdo de Funcionamento e Licenca
Sanitaria e estao qualificadas, dentro das normas estabelecidas nas Boas Praticas de
Fabricacao e Controle de Medicamentos da Organizagdo Mundial de Saude de 1992,
das diretrizes estabelecidas pela SGT-3 Mercosul e da Resolugéo - RDC n°® 17, de 16
de abril de 2010 e ainda da Resolugdo RDC n° 25, de 29 de Margo de 2007, tém entre
si, justo e acertado, o presente contrato que se regera pelas clausulas e condigdes
que seguem:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

A CONTRATADA se compromete a ELABORAR para a CONTRATANTE, os
produtos especificados com suas fases detalhadas descritos no ANEXO | ao presente
instrumento, o qual, devidamente rubricado pelas partes passa a fazer parte
integrante deste contrato. :

1.1. Entende-se por ELABORAGAO a fabricacao, embalagem ou andlise dos
produtos nas condigdes solicitadas pela CONTRATANTE, a apresentacéo de toda a
documentagéo que comportar a respectiva fabricagdo (tais como, documentacéao
fiscal, ordens de produgéo, técnicas de fabricacdo e embalagem, certificados de
analise, este Ultimo quando previsto no ANEXO I), estocagem até o retorno &
CONTRATANTE.

1.2. O presente contrato ndo confere nenhum tipo de exclusividade as partes
contratantes.

1.3. Todas e quaisquer comunicagbes relacionadas ao presente contrato e seu
cumprimento dever&o ser encaminhadas aos enderegos indicados no preambulo

‘deste instrumento, sempre e quando uma das partes n3o tenha comunicado a outra,

por escrito, outro enderego.

1.4. As partes CONTRATANTES declaram que foram dev]damente inspecionadas e
certificadas pelo Ministério da Saude, bem como, se comprometem a exercer suas
atividades conforme aprovadas pela referida autarquia. ’
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1.5. A CONTRATADA declara, neste ato, estar apta para atender o objeto do
presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA - BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

Este documento especifica as responsabilidades referentes as Boas Praticas de
Fabricag@o conforme identificadas a seguir, nas Clausulas Terceira, Quarta e Quinta.

CLAUSULA TERCEIRA - OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
Constituem obrigagées da CONTRATANTE, além de outras dispostas neste contrato:

3.1. A CONTRATANTE assume a responsabilidade de que todas as matérias-primas
e materiais de embalagem, destinados a industrializagao do produto especificado no
ANEXO 1, serdo comprados, amostrados, analisados, aprovados, identificados e
etiquetados por ela de acordo com as especificagbes e métodos previamente
estabelecidos, incluindo-se os testes quimicos, fisicos e microbiolégicos.

3.2. Garantir que somente sejam entregues matérias-primas e materiais de
embalagem aprovados a CONTRATADA e caso por alguma razéo isto néo seja
possivel comunicar a CONTRATADA através de documento formal.

3.3. Realizar andlises fisico-quimica e microbiolégica de toda a matéria-prima
(excipiente e ativo), material de embalagem, produto em processo e produto acabado,
informando formalmente a CONTRATADA através de correspondéncia os resultados
encontrados, bem como a liberagéo para a fase seguinte.

3.4. Manter equipamentos adequados e calibrados para a realizagéo dos testes que
assim os requeiram, bem como, manter pessoal técnico qualificado e devidamente
treinado para exercer suas fungdes de acordo com os padrdes de qualidade exigidos.

3.5, Garantir que o pessoal envolvido no processo de producdo esteja devidamente
uniformizado e mantenham boas praticas de sanitizagéo, bem como manté-los em
programas regulares de exames médicos periddicos, a fim de preservar a satde dos
funcionarios e também a integridade dos produtos.

3.6. Preparar e aprovar todas as Técnicas de Fabricagio e Embalagem, bem como os
métodos de andlise utilizados.

3.7. Realizar programa de estabilidade, conforme politica previamente definida.

3.8. Nos casos de reclamagédo dos produtos, a CONTRATANTE ficara responsavel
‘pela realizagdo de investigagdo referente a industrializagéo, testes de estabilidade,
toxidez, efetividade dos materiais de embalagem etc.

3.9. Manter, conforme politica interna, um arquivo de retengéo de amostras, que
devera ser aplicado a todos os lotes produzidos, bem como,as matérias-primas
usadas no processo de industrializacdo e um arquivo com tedos os documentos
referentes a cada lote efetivamente produzido (produg&o e controle de qualidade),
sendo que nenhum lote sera aprovado sem a devida documentagé’p.
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3.10. Realizar, auditorias periédicas durante o processo de fabricagdo dos seus
produtos, a fim de verificar o cumprimento das normas de boas praticas de fabricagao.

3.11. Elaborar procedimentos escritos sobre a inspecdo da CONTRATADA devendo
esta ser efetuada para qualificagdo do fornecedor dentro das normas de boas praticas
de fabricagao.

3.12. Responsabilizar-se pela analise, conforme métodos previamente estabelecidos,
e liberagdo da comercializagdo do produto final, recebendo da CONTRATADA,
juntamente com cada lote do produto, a correspondente técnica de fabricagdo e/ou
embalagem, a qual devera relatar todas as ocorréncias verificadas em cada fase do
processo produtivo contratado.

3.13. Responsabilizar-se pelos produtos fabricados, devendo tal responsabilidade ser
reafirmada perante as autoridades competentes, bem como terceiros, sendo que a
CONTRATADA n&o respondera por qualquer reclamagéo de terceiros quanto aos
produtos finais elaborados pela CONTRATANTE, exceto quanto aos desvios
ocorridos durante o processo produtivo de sua responsabilidade.

3.14. Fracionar as matérias primas (exceto ativos). Armazenar e distribuir os produtos
devidamente aprovados, garantindo em qualquer hipotese, um perfeito mecanismo de
recolhimento dos lotes efetivamente liberados.

3.15. Informar a@ CONTRATADA, antecipadamente, qualquer mudanga nos
procedimentos técnicos que venham a ser incluida no registro do respectivo produto
(férmula, processo, apresentacao, etc).

'3.16. Quanto a Validagao:

3.16.1 Elaborar o protocolo de validagéo do (s) processo (s) citado (s) neste contrato
e enviar uma copia do protocolo 8 CONTRATADA para conhecimento;

3.16.2 Realizar os testes de validagdo de processo juntamente com a
CONTRATADA; '

3.16.3 Elaborar relatério final conclusivo sobre os estudos de validagéo de processo;

3.16.4 Validar a metodologia analitica utilizada para execugéo dos testes de validacéo
de processo;

3.16.5 Realizar os testes e analises de carater fisico-quimico, microbioldgico, dentre
outros citados no protocolo;

3.16.6 Disponibilizar copia dos estudos realizados, de validacdo de processo e da
validagao do método analitico (quando nao farmacopeico) 8 CONTRATADA para que
esta possa apresenta-los as autoridades competentes, quando solicitado;

3.16.7. Disponibilizar & CONTRATADA cépia do Cronograma de Validagéo de
Processo do produto produzido/fabricado.
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3.16.8. Disponibilizar os lotes necessarios (3 lotes consecutivos) para a validacéo de
limpeza a CONTRATADA

3.16.9. Quando uma qualificagéo de equipamento necessitar do produto referente a
este contrato para os testes de qualificagdo, a CONTRATANTE devera fornecer para
a CONTRATADA os lotes necessarios.

3.17. Assegurar que a CONTRATADA seja informada de qualquer problema
associado aos produtos objetos deste contrato, que possa colocar em risco suas
instalagdes, equipamentos, pessoal, materiais e outros produtos.

3.18. Informar @ CONTRATADA, logo apés assinatura do presente contrato, as
quantidades estimadas para elaboragéo e o Plano Estimado de Encomendas, para o
quadrimestre seguinte. A vista disso, as partes acordantes negociarao levando-se em
conta o plano estabelecido pela CONTRATANTE e a capacidade de fabricagdo da
CONTRATADA.

3.19. Comunicar a CONTRATADA, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias,
quando, por uma eventualidade, tiver que modificar a programagao estabelecida para
0 préximo més e com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias do cancelamento da
fabricagéo de qualquer um de seus produtos citados no ANEXO Il, por ndo desejar
continuar com a comercializag&o no mercado.

3.20. Enviar a CONTRATADA as Técnicas de Fabricagdo e Embalagem e as devidas
explicagdes e esclarecimentos para seu preenchimento.

CLAUSULA QUARTA - OBRIGAGOES DA CONTRATADA
Sao obrigagées da CONTRATADA, além das descritas por outras clausulas:

4.1. Receber e armazenar todas as matérias-primas e materiais de embalagem
aprovados de forma ordenada e em drea adequada, a fim de manter a correta
dispensa para a produgao, evitando, assim, possiveis misturas ou danos.

4.2. N&ao modificar qualquer componente, propor¢gdo de férmula, matéria-prima e
material de embalagem, sem o prévio consentimento, por escrito, da
CONTRATANTE, respeitando as determinagdes técnicas e deferidas pela ANVISA.

4.3. Nao alterar qualquer documento de manufatura e nao modificar a ordem das
instrugdes neles contida, sem o prévio e formal consentimento da CONTRATANTE,
esclarecendo qualquer dlvida quanto ao preenchimento e manuseio de tais
documentos com a CONTRATANTE.

4.4. Investigar, juntamente com a CONTRATANTE, qualquer reclamagéo recebida de
terceiros, relativa aos produtos industrializados por aquela.

4.5. Preencher adequadamente todos os documentos referentes ao controle de .

qualidade (controles em processo) dos produtos, e em conforr/n'dade com as boas
praticas de fabricagéo, remetendo-os 8 CONTRATANTE juntamente com cada lote
produzido. /
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46. Entregar & CONTRATANTE, juntamente com cada lote do produto, a
correspondente Técnica de Fabricagdo e/ou Embalagem, o qual devera relatar todas
as ocorréncias verificadas em cada fase do processo produtivo contratado, e os
laudos de aprovagéo do produto em processo, para as andlises / testes realizados
pela mesma, sendo que a andlise final e a liberagdo para a comercializagao do
produto sdo de inteira responsabilidade da CONTRATANTE.

47. Manter um laboratério de Conirole de Qualidade com os equipamentos
devidamente calibrados, a fim de realizar testes fisicos de controle em processo que
se fizerem necessarios.

4.8. Garantir que o pessoal envolvido no processo de produgéo esteja devidamente
uniformizado e mantenham boas praticas de sanitizagdo, bem como manté-los em
programas regulares de exames médicos periddicos, a fim de preservar a salide dos
funcionarios e também a integridade dos produtos de acordo com PCMSO elaborado
pela empresa.

Manter pessoal técnico qualificado, devidamente treinado e em condigdes de higiene
e saude, para exercer suas fungdes de acordo com os padrées de qualidade aqui
exigidos.

4.9. N&o alterar nenhum equipamento e/ou instalagdes anteriormente aprovadas para
producdo dos itens deste contrato, sem a prévia concordancia da CONTRATANTE,
bem como assegurar que todas as areas produtivas e adjacentes estejam de acordo
com o exigido pelas Boas Praticas de Fabricagéo.

4.10. Manter a planta a disposi¢do da CONTRATANTE, para realizagéo de auditorias,
quando estas forem requeridas, devendo ser realizadas no minimo uma vez a cada
ano.

4.11. Quanto a Validag&o:

4.11.1 Manter um programa de qualificagdo de equipamentos e area a disposigdo da
CONTRATANTE;

4.11.2 Qualificar todos os equipamentos considerados criticos e areas utilizadas no
processo produtivo referente aos itens deste contrato;

4.11.3 Fornecer toda a documentag@o referente ao processo de qualificagdo de
equipamentos e area, relacionados aos produtos contratados, inclusive relatério final
conclusivo;

4.11.4 Manter um programa de validacdo de Ilimpeza a disposicdo da
CONTRATANTE;

4.11.5 Validar o processo de limpeza para todos os equipamentos e areas utilizados
no processo produtivo referente aos itens deste contrato;

4.11.6 Fornecer toda a documentagao referente ao processo de validagao de limpeza,
relacionados aos produtos contratados, inclusive relatério fin?l conclusivo;
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4.11.7 Manter cépia dos protocolos, bem como relatério final de validagao de limpeza
para apresentagado as autoridades competentes, quando solicitado.

4.11.8 Dar suporte a CONTRATANTE na elaboracéo dos Protocolos de Validacao de
Processo;

4.11.9 Executar os Protocolos de Validagdo de Processo em conjunto com a
CONTRATANTE;

4.11.10 Informar &8 CONTRATANTE qualquer necessidade de alteracdo de processo
e solicitar prévia autorizagéo para a mudanga.

4.12. Enviar & CONTRATANTE todos os lotes produzidos acompanhados de sua
respectiva documentagéo, a fim de que sejam devidamente analisados e aprovados
pela CONTRATANTE.

4.14. Informar quaisquer desvios/ndo conformidades registradas durante o processo
produtivo que possam colocar em risco a qualidade final do produto e que contrariem
as boas praticas de fabricagao e da Vigilancia Sanitaria.

4.15. Abster-se de realizar quaisquer atividades que possam afetar adversamente a
qualidade do produto, objeto do presente contrato.

4.16. Fornecer a CONTRATANTE coépia da sua Autorizacdo de Funcionamento e
informar qualquer alteragéo e/ou interrupgdo na sua autorizagéo de funcionamento
pelos ¢rgéos de fiscalizagdo competentes, bem como manter atualizadas as
informagdes referentes aos seus representantes legais e farmacéuticos responsaveis.

4.17. Enviar 8 CONTRATANTE até 5 dias apés o recebimento do Plano Estimado de
Encomendas o aceite por escrito das quantidades ou a sugestdo de novas
quantidades de acordo com o compromisso que podera assumir.

4.18. Fornecer & CONTRATANTE programag@o de produgdo mensal referente aos
produtos contratados de forma a estabelecer a realizagao de todas as etapas com a
estimativa das datas de término para cada uma.

4.19. Qualquer alteragdo na programagdo mensal do més seguinte deverad ser
informada 8 CONTRATANTE com antecedéncia minima de 10 (dez) dias.

4.20. Informar @ CONTRATANTE com antecedéncia qualquer modificacdo da

programacao que impliqgue em prorrogagdo da data final de entrega, salvo forca
maior.

4.21. Todo material devolvido & CONTRATANTE com status de reprovado e
destinado a destruicdo deve ser acondicionado separadamente, identificado com a
descricdo do material, quantidade, a Ordem de Producéo a que era destinado, motivo
da rejeicao. !
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4.22. Toda a Documentagao Fiscal (Notas de Devolugéo e Notas de Prestagdo de
Servigo) deve acompanhar o produto quando do envio &8 CONTRATANTE, e deve
corresponder exatamente a Documentagdo Fiscal emitida pela CONTRATANTE
(Nota de Remessa para Industrializagao lote a lote).

4.23. Amostrar e Fracionar os principios ativos utilizados nos produtos citados no
ANEXO I.

A CLAUSULA QUINTA - RESPONSABILIDADES - ETAPAS DE FABRICAGAO

S&o de responsabilidade da CONTRATADA as etapas descritas no ANEXO I:
prestagao de servigo a ser terceirizada, inclui a manipulagéo (fracionamento do
ativo e mistura), envase, embalagem final e controle em processo. S3o de
responsabilidade da CONTRATANTE as demais etapas do processo de fabricagao,
sendo estas: fracionamento das matérias-primas excipientes, analise das
matérias-primas e material de embalagem, embalagem secundaria, analise para
liberagéo do produto acabado.

CLAUSULA SEXTA - INFORMAGOES E ASSESSORAMENTO

A CONTRATANTE fornecera a CONTRATADA, todas as informagdes técnicas
(técnicas de fabricagéo, embalagem e controle), especificagbes e qualquer outra
documentac&o necessaria, atualizada e conveniente, para a correta elaboragéo,
controle, anallse tratamento e armazenamento dos produtos encomendados.

6.1. As mformag:oes técnicas fornecidas pela CONTRATANTE, que devam ser
mantidas sob sngllo conforme dispde a Clausula Sétima, serdo utilizadas pela
CONTRATADA, Unica e exclusivamente, para a elaboragéo estipulada no presente
contrato.

CLAUSULA SETIMA - CONFIDENCIALIDADE

As partes se comprometem a manter sob sigilo, quaisquer informagdes técnicas,
especificagbes, amostras, férmulas e 0 modo de fabricagédo dos produtos objeto do
presente contrato ndo permitindo seu acesso a outras pessoas, exceto aquelas que
as partes necessitem para realizar corretamente a fabricacdo. A essas pessoas
também sera imposta a mais estrita reserva. Essa obrigatoriedade de sigilo continuara
valida para as partes, seus empregados e prepostos por prazo indeterminado, mesmo
apos a rescisdo do presente contrato.

7.1. A partes se comprometem a néao vender, ceder, dar ou transferir a terceiros, sob
qualquer pretexto, amostras, informagdes técnicas e formulas confidenciais fornecidas
pelas partes.

7.2. Findo ou rescindido o presente contrato, a CONTRATADA se compromete a
devolver & CONTRATANTE todas as amostras, informagdes técnicas e férmulas,
eventuais sobras de materiais e matérias-primas, bem cdmo, todos os outros
documentos que a CONTRATANTE tenha fornecido 8 CONTRATADA.

/
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7.3. Todas as patentes, marcas, registros, nomes, privilégios, desenhos e similares,
enfim, todos os direitos em conexdo com os produtos beneficiados sdo e
permanecerdo de Unica e exclusiva propriedade da CONTRATANTE. A
CONTRATADA concorda em n&o praticar qualquer ato ou fato que, de algum modo
prejudique os direitos nesta cldusula previstos e nem reivindicara nenhum direito ou
privilégio sobre o assunto. Por outro lado, a CONTRATANTE garante que os direitos
indicados nesta clausula ndo ferem os direitos de terceiros e se compromete,
expressamente, a manter a CONTRATADA a salvo de qualquer reclamacéo.

CLAUSULA OITAVA - MATERIAS ATIVAS, COMPONENTES, UTENSILIOS E
QUEBRAS NO PROCESSO.

A CONTRATANTE entregara, por sua conta e risco, 8 CONTRATADA as substancias
ativas necessarias a fabricagdo, assim como, sempre que ndo se acorde
diferentemente, as matérias-primas, componentes, materiais de embalagem e outros.

8.1. Quaisquer irregularidades observadas no recebimento dos materiais (violagao,
danificacdo, amassamento, umidade, contaminagéo) deverdo ser registradas no
conhecimento de transporte e notificados a CONTRATANTE por meio do envio de
laudo especifico, antes de iniciar o processamento.

8.2. Seréo admitidas, sem quaisquer 6nus 8 CONTRATADA, as perdas por quebras
no processo industrial, consideradas normais pelas normas que regem a terceirizagdo
e que devera a cada produto estar estabelecida a sua previséo, parametros estes a
serem definidos entre as partes apds o processamento dos trés primeiros lotes, os
quais, em nenhuma hipétese, poderdo exceder a 5% (cinco por cento) no caso de
produtos solidos e 8% (oito por cento) no caso de produtos semi-sélidos, salvo ho
caso em que a perda ocorrer nos desvios nos materiais fornecidos pela
CONTRATANTE e ainda alteragbes na formula ou peso médio por determinacéo da
CONTRATANTE.

8.3. As perdas que ultrapassarem os limites estabelecidos nesse contrato deverio ser
ressarcidas pela CONTRATADA, de acordo com os custos dos componentes
fornecidos pela CONTRATANTE.

8.4. Caso haja necessidade de reprocessamento do produto, a parte responséavel
devera arcar com os custos das matérias-primas, materiais de embalagem e também
pelo servico.

CLAUSULA NONA - CONTROLE DE QUALIDADE
A CONTRATADA nao se responsabiliza por uma partida que nao se ajuste as

especificagdes, causadas por desvios e notificadas ao setor farmacotécnico da
CONTRATANTE.

9.1. A CONTRATANTE é responsavel pelo controle de qualidade da matéria-prima e
do produto acabado.

;
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9.2. Questdes relativas a qualidade dos produtos serédo dirimidas por perito indicado
de comum acordo pelas contratantes, correndo os custos por conta da parte
sucumbente.

CLAUSULA DECIMA - FATURAMENTO E FORNECIMENTO

Apés o término da produgdo, a CONTRATADA efetuara o faturamento respectivo
contra a CONTRATANTE.

10.1. O faturamento e o pagamento serido realizados de acordo com os valores
constantes no ANEXO Il, devidamente rubricados pelas partes, fazendo parte deste
instrumento, no prazo de 28 dias a contar da emissao da Nota Fiscal.

10.2. A contratada deve enviar juntamente com os materiais relacionados, a nota
fiscal de retorno simbdlico de industrializagdo (para os materiais utilizados no
processo), nota fiscal de retorno de industrializacdo (para os materiais em condigéo
de utilizagdo que néo foram utilizados no processo), nota fiscal de prestacédo de
servigo (para a quantidade processada).

10.3. Todas as notas fiscais deverdo ser enviadas com um prazo minimo de 07 (sete)
dias de antecedéncia considerando o prazo de recebimento pela CONTRATANTE,
para que seja feito seu pagamento. O atraso no envio da nota implicara no atraso do
seu pagamento na mesma propor¢éo de dias, sem que isso impliqgue em qualquer
onus a CONTRATANTE.

10.4. Os pagamentos feitos pela CONTRATANTE a CONTRATADA ficam sujeitos ao
recolhimento dos encargos sobre eles incidentes, pela parte que a isto estiver
obrigada.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - REGISTROS

As despesas com autorizagbes oficiais necessarias a fabricacdo e seus
correspondentes  registros correrdo a expensas da CONTRATANTE. A
CONTRATADA prestar-lhe-4 a devida colaboragdo, sendo ressarcidos pela
CONTRATANTE eventuais gastos a esse respeito.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - RESPONSABILIDADE

A CONTRATADA sera responsavel pelo dano que possa ocorrer as matérias-primas,
materiais de embalagem e/ou outros materiais auxiliares de propriedade da
CONTRATANTE, bem como aos estoques de produtos acabados até a sua entrega
efetiva 8 CONTRATANTE, a nio ser que, comprovadamente, tal dano tenha ocorrido
por defeito da substéancia ativa ou dos outros materiais que Ihe foram fornecidos pela
CONTRATANTE, ou ainda por insuficiéncia das instrugdes que lhe foram transferidas
pela mesma.

12.1. Para o fim previsto no item acima, a CONTRATADA incluird as referidas

matérias-primas, materiais de embalagem, matérias auxiliares & estoques no seu
quadro de seguros gerais, de acordo com os valores que lhe tenham sido fornecidos

pela CONTRATANTE.
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12.2. A CONTRATADA sera responsavel por danos ou prejuizos causados a
terceiros, pessoas fisicas ou juridicas, bem com por aqueles que porventura sejam
causados ao meio ambiente, comprovadamente decorrentes de sua atividade de
industrializagdo, mesmo que causados por culpa ou dolo dos empregados ou
prepostos da CONTRATADA, a menos que tais danos ou prejuizos tenham sido
causados por impericia, imprudéncia, omissdo ou negligéncia da CONTRATANTE,
fato este, devidamente comprovado por perito oficial, respeitando o contraditério e a
ampla defesa.

12.3. As partes se obrigam a observar criteriosamente a legislagao sanitaria vigente
expedida pelo Ministério da Salde, bem como aquela que normatiza a
industrializagdo e a comercializagéo dos produtos objeto deste contrato.

12.4. Responsabiliza-se a CONTRATADA por todas as normas e obrigagdes
decorrentes da legislagéo trabalhista e previdenciaria em vigor, com relagéo aos seus
empregados ou prepostos que estejam envolvidos na prestagédo dos servigos objeto

do presente contrato, isentando a CONTRATANTE de qualquer responsabilidade
neste sentido.

12.5. As partes deverdo manter profissionais responsaveis, qualificados e
devidamente treinados para exercer suas fungdes de acordo com as boas praticas de
fabricacao.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - PREGCOS/REAJUSTE

As partes contratantes estabelecem os pregos correspondentes a fabricagéo, analise
de cada produto, armazenamento e expedigdo, exceto frete, pelos valores constantes
no ANEXOII deste contrato.

13.1. Eventuais atrasos de pagamento estardo sujeitos a cobranga de multa no

percentual de 2% a.m (dois por cento a0 més), além da aplicagao dos juros de mora
no valor de 4,5% a.m.

13.2. O prego previsto no ANEXO Il abrange todos os custos do processo produtivo
e/ou andlise de controle em processo contratado neste instrumento, inclusive a
utilizagdo do estabelecimento fabril, maquinas, méo-de-obra da CONTRATADA, sem
importar em qualquer pagamento adicional pela CONTRATANTE.

13.3. Os pregos estipulados para os produtos citados no ANEXO | seréo reajustados
de acordo com os indices e na época de reajuste salarial proveniente de Acordo:;
Convengéo ou Dissidio aplicavel a categoria profissional da qual fazem parte os
empregados da Contratada, ou ainda em decorréncia de reajustes provenientes da
politica salarial da Contratada. Especialmente para esta segunda hipétese, a
Contratante devera ser previamente comunicada.

13.4. Sera incorporado automaticamente aos pregos estipulados no ANEXO Il as
mudancas ocorridas na Legislagéo Tributaria Federal, Estadual e Munnc:pal que venha

alterar o equilibrio Econémico Financeiro deste contrato. / :
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13.5. Os pregos estipulados seréo revistos em caso de alteragdes na formulagdo que
impliquem em alteragdes no processo e reajustes de pregos dos insumos, desde que
acordados previamente e formalizados em documento assinado por ambas.

13.6. Com relagdo as amostras retiradas dos produtos em processo: sera de
responsabilidade da CONTRATANTE a determinagao do meio de envio de amostras
e o0 pagamento pelo envio das mesmas.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - PROPRIEDADE, ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

As substéncias ativas, componentes, materiais de embalagem e outros materiais
entregues pela CONTRATANTE & CONTRATADA continuardo de propriedade da
CONTRATANTE. A CONTRATADA informara imediatamente &8 CONTRATANTE os
casos em que terceiros pretendam exercer direitos sobre os mesmos.

14.1. A CONTRATADA se compromete a armazenar corretamente e em lugar seguro
as substancias, materiais e produtos ja fabricados, de propriedade da
CONTRATANTE. '

14.2. A CONTRATANTE podera solicitar informagdes & CONTRATADA sobre a
quantidade de produtos ja elaborados e/ou em elaboragdo, assim como, sobre a
existéncia de substéncias ativas, componentes, materiais de embalagem e outros
materiais usados na fabricagao dos produtos contratados.

14.3. A CONTRATANTE se responsabiliza pela retirada, na fabrica da
CONTRATADA, dos lotes acabados dentro de um prazo ndo superior a 10 (dez) dias
da conclusao de sua fabricagéo, e ainda pelo transporte e seguro das mercadorias a
partir deste momento. E de responsabilidade da CONTRATANTE contratar servigos
de transporte de empresas certificadas pela ANVISA.

14.4. A néo retirada pela CONTRATANTE dos lotes acabados no prazo acima, isenta
a CONTRATADA de quaisquer responsabilidades e ou danos causados a contratante
a terceiros, pessoas fisicas ou juridicas, bem com por aqueles que porventura sejam
causados ao meio ambiente.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - FORGA MAIOR

As circunstancias ou acontecimentos que n&o possam ser impedidos ou evitados,
apesar de todos os cuidados tomados, especialmente em casos de forca maior,
problemas como manutencdo de area efou equipamentos, produtos com
apresentagéo de desvios durante o processo no setor produtivo, catastrofes naturais,
guerras, greves e/ou paralisagdes, falta de matéria-prima ou energia, e que afetem
consideravelmente o cumprimento do estabelecido neste contrato, exoneram as
partes contratantes de suas obrigagdes, pelo tempo que estes persistam.

15.1. A parte afetada devera informar imediatamente a outra, por escrito, sobre a
gravidade e a possivel duragdo dos acontecimentos acima p/nevistos, Apesar dos
acontecimentos, a parte afetada deve empenhar-se ac maximg em voltar a cumprir
suas obrigacdes contratuais dentro de um prazo razoavel. / 1
‘l /
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CLAUSULA DECIMA SEXTA - TRANSFERENCIA DE OBRIGAGOES |

Nenhuma das partes podera ceder a terceiros direitos ou deveres especificados neste
contrato, sem autorizagdo, prévia e por escrito da outra parte. O terceiro, quando
autorizado, devera possuir todas as condigdes para realizagéo da terceirizagéo objeto
do contrato, principalmente junto aos érgdaos competentes.

16.1. A tolerancia entre as partes em relagdo ao cumprimento das obrigagtes
constituira sempre mera liberalidade, ndo ensejando, em qualquer tempo e titulo,
motivo, precedente alegavel ou invocavel para justificar o descumprimento de
obrigagbes contratualmente assumidas, ndo caracterizando, sob nenhuma forma,
novagao.

16.2. As partes se obrigam por seus herdeiros e sucessores, pelos deveres e
direitos advindos deste contrato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - VIGENCIA E RESCISAO

O presente contrato entrara em vigor na data da sua assinatura e sua vigéncia sera
por prazo indeterminado, podendo ser denunciado por qualquer das partes sem
qualquer énus, mediante aviso prévio e escrito com antecedéncia minima de 90
(noventa) dias.

17.1. As partes declaram que compreendem e concordam com todas as Clausulas
constantes deste instrumento, que surtirao efeito na data de sua assinatura.

17.2. O contrato sera submetido ao Ministério da Satide pela CONTRATANTE para
aprovagao.

17.3. Considerar-se-a rescindido o presente contrato, imediatamente, independente
de aviso e de pleno direito, caso qualquer uma das partes requeira recuperagao
judicial, ou seja, requerida sua faléncia ou liquidagéo, ou, ainda, quando o Ministério
da Saude pedir seu cancelamento.

17.4. Por ocasi&o do término do prazo contratual ou qualquer tipo de resciséo, a
CONTRATADA compromete-se:

17.4.1 A néo continuar utilizando as informagées técnicas que Ihes foram concedidas
e que devam ser mantidas sob sigilo, em conformidade com o disposto na Clausula
Sétima, assim como a devolver imediatamente 4 CONTRATANTE toda a
documentag&o referente as mesmas, sem reter nenhuma cépia;

17.4.2 A, no caso de rescisdo motivada pela CONTRATADA, colaborar, mediante
reembolso dos gastos correspondentes, com a transferéncia para a CONTRATANTE,
ou para terceiros que esta determinar, das inscrigbes, registros e/ou autorizacdes que
foram obtidas especialmente para a fabricagdo dos produtos especificados no
ANEXOII deste contrato;

17.4.3 A devolver a CONTRATANTE todas as substéancias ativag,: componentes e
outros materiais entregues por esta, assim como os produtos em ¢urso de fabricagao
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no estado em que estes se encontrarem, (A Contratante reembolsaréd os custos
equivalentes a fase de fabricagdo em que estes produtos se encontram, assim como)

3 os custos de liberag&o e parte proporcional dos pregos vigentes.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO FORO

Fica eleito o foro da comarca de Diadema, Estado de Sao Paulo, para dirimir
quaisquer dudvidas oriundas deste instrumento, renunciando-se a qualquer outro, por
mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim justas e contratadas, as partes assinam o presente instrumento
em 03 (trés) vias de igual teor e forma, sendo 01 rI(/:ma) via para a ANVISA, 01 (uma)
via para a CONTRATANTE e 01 (uma) via para a CONTRATADA, na presenca das
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ANEXO |
CONTRATANTE: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CONTRATADA: BALDER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

1. NOME DO PRODUTO INSTRUMENTO DESTE CONTRATO E REGISTRO NO

MINISTERIO DA SAUDE:

o ESTRIONIL (estriol) creme vaginal, registro M.S.: 1.0714.0216
e ESTROGENON (estrégenos conjugados), registro M.S.: 1.0714.0089

2. ETAPAS DE PRODUGAO CONTRATADAS POR PRODUTO:
ESTRIONIL creme vaginal

¢ Manipulacao: fracionamento do ativo
mistura
Envase
¢ Embalagem final
Controle em processo

3. ETAPAS DE PRODUGCAO DE RESPONSABILIDADE DA CONTRATANTE:

Analise de todas as matérias-primas e material de embalagem.
Analise do produto acabado.

Fracionamento das matérias-primas excipientes.

Transporte.

|
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagao

1 MG/G CREM VAG CTBGALX50G +
APLIC

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservagao

Restriééo dev brescriqéo
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacdo | INATiVA

1 MG COM CT BLAL PLAS INCX 20
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Detalhe do Produto: ESTRIONIL
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
61.068.755/0001-12 Autorizagdo
ESTRIONIL

HORMONIOS SEXUAIS EXCLUSIVE OCITOCICOS

© 107140216

25000.040955/96-19

10/2017

Forma Farmaceéutica N° Apres.

CREME VAGINAL 1
24 meses Registro

ESTRIOL

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

o BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME - DIADEMA - BRASIL
» Balder Industria Farmacéutica Ltda - VESPASIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

VAGINAL

Sim

1.00.714-6

Data de Publicagao

22/10/1997

1071402160015

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES 2
24 meses Registro

ESTRIOL

[sem dados cadastrados]

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

http://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/250000409559619/?numeroRegistro=107140216

Data de Publicagdo
22/10/1997

1071402160023

|
|
|
|
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Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservacdo

Restricado de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagdo

2 MG COMCT BLAL PLASINCX 20
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embaiagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragdo
IFA tnico

Conservagédo

Restri¢do de prescri¢do

Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacgao fracionada

Apresentagio

1 MG/G CREM VAG CX 50 BG AL X 50
G + 50 APLIC (EMB HOSP)

Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais
o BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME - DIADEMA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados] ' 0 0 2 6 ')\ E‘;:

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Né&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 3 22/10/1997

24 meses Registro » 1071402160031
oL . - . e

[sem dados cadastrados]

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
s Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
* BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME - DIADEMA - 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

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica Ne° Apres. Data de Publicagcdo
CREME VAGINAL 4 22/10/1997

24 meses Registro 1071402160041

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000409559619/?numercRegistro= 107140216

213
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£

Principio Ativo

Complemento Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragado
IFA linico

Conservagdo

Restrigdo de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
ESTRIOL
[sem dados cadastrados]

® Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
s BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME - DIADEMA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
VAGINAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dodos cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000409559619/?numeroRegistro=107140216

G02641
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v

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

Nome da Empresa HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ 17.174.657/0001-78 Autorizagdo ' 1003877
Nome Comercial CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

Classe Terapéutica ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

Registro 103870058

Processo 25351.370795/2006-65

Vencimento do Registro 05/2017

Apresentagdo v Forma Farmacéutica N° Apres. Data de i;ublicaqéo
2 MG/ML SOL IN] CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB SOLUGAO INJETAVEL 1 28/05/2007

HOSP)

Validade ‘ 24 meses Registro * 1038700580010
Principio Ativo CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

Complemento Diferencial da Apresentagdo [sem dados cadastrados]

Embalagem * Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

* Secundéria - CAIXA DE PAPELAC COM COLMEIA

Local de Fabricagdo . \ .
¢ Fabricantes Nacionais

* HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO DAS NEVES -
BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
IFA Unico Sem IFA Cadastrado
Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Restrigao de prescrigao Venda sob Prescricdo Médica
Restrigdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinagdo Comercial
Restrito a hospitais S
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Néo
Apresentacdo fracionada Nao
Apresentacdo Forma Farmacéutica . N° Apres. Data de Publicacdo
2 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 4 ML (EMB SOLUCAO INJETAVEL ‘ 2 28/05/2007>
HOSP)
Validade 24 meses Registro 1038700580029
Principio Ativo ‘ CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
Complemento Diferencial da Apresentagdo [sem dadoé cadastrados]
Embalagem ® Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

http://consultas.anvisa.gov.br##medicamentos/25351370795200665/




&

: 002642

» 19/12/2016 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

v Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais
» HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO DAS NEVES - ‘

e

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacao

Restri¢do de prescricdo
Restri¢do de uso
Destinag¢do

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacio

2 MG/ML SOL IN] CX 10 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA tnico

Conservagao

Restrigdo de prescrigdo

Restrigao de uso

Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagio

2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML (EMB

HOSP)

BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sem IFA Cadastrado

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

PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

S

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
. SOLUCAO INJETAVEL 3

24 meses Registro

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
[sem dados cadastrados]

* Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

® Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Fabricantes Nacionais

» HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO DAS NEVES -

BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sem IFA Cadastrado

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

PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

S

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUGCAO INJETAVEL 4

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351370795200665/

Data de Publicagdo

28/05/2007

1038700580037

Data de Publicagdo ‘

28/05/2007 \




e

19/12/2016
Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragao
IFA tinico

Conservagao

Restricdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacgdo

2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 4 ML (EMB

HOSP)

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA dinico

Conservacdo

Restricdo de prescricao
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

24 meses Registro 1038700580045
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
[sem dados cadastrados]

® Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secunddria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

* HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO DAS NEVES -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Sem [FA Cadastrado

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

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dodos cadastrados]

Comercial

S
[sem dados cadastrados]
Néo

Ndo

Forma Farmacéutica N° Apres.

Data de Publicacdo
SOLUGAOQ INJETAVEL 5 28/05/2007
24 meses

Registro 1038700580053
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
[sem dados cadastrados]

* Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Fabricantes Nacionais

* HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO DAS NEVES -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Sem IFA Cadastrado

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

S

[sem dados cadastrados]

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351370795200665/

_____ 00264
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*

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacdo

2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 4 ML (EMB
HOSP)

Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagcdo

Via de Administracao
IFA tnico

Conservagao

" Restrigao de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinacdo

. Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Consdultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 6
24 meses Registro

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
[sem dados cadastrados]
® Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

0026

Data de Publicagdo

28/05/2007

1038700580061

* HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO DAS NEVES -

BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sem IFA Cadastrado

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

PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

S
[sem dados cadastrados]
Nao

Néo

http:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351370795200665/
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(complementar) |

DIMASTER - COMERCIO DE |
PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA |




| | 30264
e - Diprosier b264

e~

BhJe, 1
5
oo s . . S
Diario Oficial da Unifo - suplemento ISSN 1677-7042 27 AR |
/““"’(‘;&"ﬁ;‘" de Funci ip 0659970/15-6 Considerando o cumptrimento dos requisitos de Boas PIAicas  |aysarizaglo de  Foncionamento: Expedientes): 2034982/16-3
Tinba de Distribuigio c/ou Ar I T dos em legis), vi- 1.10.965.
[Motiso: Em " o arl. 8 da RDC n° 3972013, geute, para a drea de Medieamentos, resolve: Certificado de Boas Prificas de Fabricacio de Medieamentos: |

Art, 1¢ Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ANEXO, a Produtos
30, DE 27 DE JANEIRO DE 2017 Certiticagio de Boas Priticas de Distribuigdo cfou Armagenagem de tcom ested
' - Medicamenios, A

Art. 2% A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois
a partir da sua publicagdo.

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

i
2 pods Jiohilizados. selugdes parenterais de pequens volume {
terminal) e solugiies parenlerais de pequeno volume {com ‘

RESOLUGAO - RE

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das awibuigdes que the conferem o art. (SE, IV e o art. 54,1, §
1" do Regimento iterno aprovado nes termos do Ancxo 1 da Re- N
solugdv da Diretoria Colegiada - RDC n® 6/, de 3 de fevereiro de  blicagdio.
2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegizda - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016;

Consi

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

de Boas Pri-

{0 o deset i do:
drea ANEXO

ticas de Fabricagio preconizados em legislagiio vigente, paca
de Medicamentos. resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificagiio de Boas Priticas de Fa-
bricagio da empresa constante no ancxo, publicada pela Resoluga
RE n® 178, de 22 de jancire de 2016. no Diario Oficial da Unifo n®
16, de 25 dc janciro dc 2016, Scgio 1. pag. 29 ¢ cm suplemento da
Secdo 1, pig. 88, conforme expediente n® 216898771 6-3.

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

Empresar Distrimed Comdreio ¢ Representa- JCNPJ: 08,516,951
ches Lidu,
Fndereco:
Municipi

6
UF

1.12.303-3

"ARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Empresa: Tecnocold Locagio de ags ¢ Dis-fCNPY: 04.212.286/0001-20
wibidora_de_Produtos Refriges Lida,
Eudercco: Rua Mario, 454, Vila Romana,

[UF: SP

[CEP: (3648010

Autorizacio de Funcionamento: 1.05.342-2 Enderegn: Plot oda, City: Matada, 382 210, R
{Expediente(s): 0928370/12-6 Dist; A

Cerllficado de Boas Priticas de Distribufeiio ¢ Ar il
H Pafs: India

'l';‘.llulrcsp _solicita [CNPJ: 02.501.297/0001-02

Fxpediente(s): 1346:414/16-1

ertificado_de Bons Priticas de Tabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: emu parenterais de pequene volume (com csterili-
0 l“minnl) © solugdes paremterais de pegueno volume (com esterilizagio
terminal

Motivo: Em atendimenio ae § 5% do A, 43 da RDC #° 3972013 ¢ em
{desacordn com a RDC n® 1722010; nio cumpre as Boas Préticas de F: bricagio
em, felagiio, 2os artigos 69, 87, 197 (8.2, 341, 474 (§.2°), 570.¢ 585,

presy_ Fabricante: Inlas Ph i Eimited. ‘

457 & 458, Village Matoda, City: Matoda, 382 219,
Stare,

RESOLUCAO - RE N® 231, DE 27 DE JANEIRO DE 2017 Fﬁnd"cf 2 Pll'il N2
ist: Al b

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 151, IV c o art. 54, 1, §
1" do Regimento Interno aprovado nos tennos do Anexo T da Re-
solugio da Diretaria Colegiada - RDC n° 61. de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos 1o art.
43, da Resolugio RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. [* Coneeder (s) empresa(s) constante(s) no ancxv, a
Certificagio dc Boas Préticas de Fabricagdo por mcio de sua re-
novagio automitica.

Art. 2" A pl Certificagio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3% Esta Resolugio entra em vigor na data de sup pu-
blicagiio.

Emnpres; ynlhﬂxznm Sando do Beasil Tnddstria {CNPJ:61.286.647/0001-16
¥ e

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.047-2 l-:xpcdlcntc(s):
1233047/16-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricaco de Medicamen |
. o

(Sélidos nilo_estéreis:

Ewmpresa Fahricante: Jewim Pharmacentical (Shandong) Co., 1.td:

Enderego: Tai'an High-Tech Industrial Development Zone, Shandong Pro-
Vinee, ‘

Enlereco: Mavodidriilton_Rond, Slign
T

Pafs: Irlati
JOSE CARLOS MAGALHIAES DA SILVA MOUTINIIO Iﬁ‘nlmvgiﬁ
Ada,

Pais; China

+ AbbVie Farmacéusicn [CNPJ: 15.800.545/0001-30 Empresa s]q!ic:gnnm Phamascience Inddsria Far- “C{‘IFJ: 25.773.037/0001 - ‘
ireli. %

ANEXO de  Funcionamento: [Expediente(sk: 1063983/15.8 Auvtorizagiio de Fuucionamento: 1.01.717.3 gﬂl‘f‘(lﬁn}lz(z) ‘
Empresa: Mediey F; cutica Ltda ICNI‘J: 10.588.593:0007-97.:. i Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de

(granel). Lfquidos niio estéreis: solugd

L solughies acrossols, suspensdics ¢ suspensacs

Endereen: Rua Macedo Costa, 55 - Jardim Santa Genebra
M Campinas UF: SP [CEP: (3080-180

Empresa Fubricante: h Gmbil,

Autorizagio de Funclenamento: |Expediente(s): ¢ 62215/ Empresa Fabrica s K frau Berlin Gbll.
Lok 20 1983257 1ot 196225316 |Endereo: Francois-Mitterrand-Alles 1, 07407 Rudolstadt |
e 2 S ndercen: Strufe 277 . i
de Fabricacio di M mentas: Pais: Alemanho Enderego: Matsener Strufe 41, 12277 - Betlin
A psula inmi rimido: idos. gra- Empresa solicitantc: Sandoz do Brasil Indisiria Pais: Alenanha
miados ¢ pos. 2 2 Farmacaution Lida, 00 do Brasil Inddstria 0y ) o 070001
Semissilidos nio estérels: cremes, 16, Fmpresa solici Medstar 1 o ¢ Expor- (CNPJ:
Liquides nilo esté clixires, emu pensies, tagdo Lida. 03.380.620/0001-35
xampus ¢ xarope Autorizagio de Funclonuamento: 1.00,047.2 Expediente(s):
Solidos nio estérei d 2146853/16-2 Autorizacio dc  Funcionamento: [Expedicntets): 0932675/15-8
revestidos, 1.09.517-3

Salidos niin estéreis: Certilicado de Boas Priticas de_Fabricagio de

Solides _ndio_estérels: pés,

Ceutlficado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicament ‘

Produtas cstéreis: i terminal),

Cp Zambon. Switzaland Ld gis_(com
Endereco: Via Imtsisia, 13, 6514 « Cadempy ' e
x aupresa: Air Liguide Brasil Tida, (CNPJ = on Fabricantes Lat Srios IMA S 5
! Empresa ¥a : ASALC

‘solicitante: Zambon Laboratrios G1.100.00470001 36 00.331. 7880020 e on Lattlcante: Labomtorios ]

solicitante: Zombon Laboratdrios g ' Enderese: Catrada, Matomn, Romb b, s/ = Cin Norie ndsreco: Paloa 2862, Ciudad de Buenos Aires

do de Funcionamento: 1.00084-1  |Expedicnie)y 199757076-] M Canded; i BA [« als: . )

o de Funcionamento: 1000841 Jexpediente(s): 1992575716 el I l Empresa solicltoite: Anibiatioos do Beasl Li-JONI 68459 GY 87060

4 da. X}

Autorizacio de Funcionamento: |]-'x|)cdlcmc(.

cado de Boas Priticas de Fabricacio de_Medid £
térels: comprimidos cfervescenies e lados, Certificado de Boas Prdticas de Fabricacio de
Liguidos criogéni dici

Autorizagio de Foncionamento: 1.05.5622 _,l’-‘:(pudi(-nlc: GRS

RESOLUCAQ - RE N* 232, DE 27 DE JANEIRO DE 2617

Fpresa Fabricante: | fe Lifesc PV LTD,
i Q Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitria. no uso Endereco: Vill. ‘Ih Ropar Road. Nalagarh, Distr. Solan H.P. Fmpress. Fabricante: 1aboratiios IMA SALC
das awibuigdes que Ihe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, I do pats: fndic B co: Palpa 2863, Ciudad Aute de Bucnos Aitos
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Res da Pais: Indiy ais: Arpenii |
Dirctoria Colegiada - RNC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Re- Empresa solicitante: Mandale Brasit Inportagio ¢ |[CNPJ: mpresa soli Biosintérica F: dutica JCNPJ: 33.162.093/0001-06
solugdo da Divetoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;  [Disnbuighy de Produte Médico Hospitalar Lada. 109,117 476/0001-51 Lida.

ol
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ANA PAULA DE SILVIO COBUCCI CIRINO
Tradutora Poblica ¢ Intérprete Comercial
Inglés
Matricula n® 802 da Junta Comercial do Estado de Sao Paulo

Jartolomen Luena dg Sifva, 4%~ Grmp Yok ROw 137262850

CPEF o, 1I6ABG 57880

36
> COM RS 7 2 3886510

om INSS i H1R0256590
LIVRON®. 045 FOLHA 329 TRADUGAO N°. 7955

{"CERTIFICO E DOU FE, para os devidos fins, que nesta data me foi apresentado um documento ORIGINAL no idioma

INGLES, identificado como *Certificade’”, o gual passe a traduzir para o vemasuio, no seguinte teor:

{Brasdo de Armas]

Administracio de Controle de Medicamentos ¢ Atimentos
BLOCK N°8. 15t FLOOR, DR. JIVRAJMEHTABHAVAN,
GRANDHINAGAR — GUJARAT STATE ~ [NDIA 382010

feamos que o local indicado neste cerlificado 25t4 em

Com base na inspecao realizada em 077112014, cerli
foimas de dosagem, categorias e atividades listadas na

conformidade com as Boas Praticas de Fabricagéo para as
Tabela 1.

1. Nome ¢ enderego do lacal:

INTAS PHARMACEUTICALS LTD.
PLOT No. 457 & 458, VILLAGE MATODA AND PLOT No. 191/218P, VILLAGE CHACHARWADI, TAL — SANAND,

Gidade: MATODA & CHACHARWADI - PIN; 382 240, Dist:
AHMEDABAD, GUJARAT STATE, INDIA

2. Nimero da Licenga do fabricante: GI261339  G/28/1026
[Constam carimbo e assinatura] (Miss. B. A. Koreishi) Tabelid

3, Tabela: 1 .
Forma(s) Farmacéutica(s) Categoria(s} Atividade(s)
Comprimidos (revestides, ndo revestidos), Capsulas, Geral Fabricante
Preparacdes extemnas (pomadas). :

Comprimidos (revestidos, nao revestidas), Capsulas, Citotoxico
Parenteral (SVP Liguigo, Unidade liofilizada),

A responsabilidade pela qualidade dos iotes individuals dos produtos farmacéuticos fabricados através deste

processe & do fabricanie.

Ndo até: 101212016, Agora, a validade ¢ ampliada até 10/06/2017. Ele se lorna invatido

Este certificado permanace va
ndo for mais considerado em

se as atividades efou calegorias aqui cerificadas forem alteradas ou se © local
conformidade com a GMP.

iConsiam selos e carimbos notariais}

O formato deste certificado esta de acordo com a WHO TRS N° 608 de 2003.

Endereco da auloddade certificadora 4;%

Foof & Drugs Control Administration, ) ’?29/

Block No. 8, 1st Floor, Dr. Jivraj Mehta ”5'<:<,:,_‘;;,;%§?
J‘O}; f'i,&\'y), 3

Bhavan, Gandhinagar, Gujarat State,
india - Pin: 382010

E-mail; comideadBouiaral.qov.in
Telefone: 91-78-23253417, Fax: 91-79-232-53400
Data: 1911212016

D o,

Nome & cargo da pessoa responsavel

i

o Camercial
{eetiffod Translator 2 Hezéammrw

JUTESF 802 lngdds Enghiig
|




ANA PAULA DE SILVIO COBUCCI CIRINO
Tradutora Pablica e Intérprete Comercial
Inglés
Matricula n® 602 da Junta Gomercial do Estado de Sio Paulo

Burtelonieu Ruens da Siba, 49 - Gringa Viang Rty 13735 2838

giv, SF - Byasil CPE % |15 386 67850
FAB17.3826
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[Consia assinatura)
(©r. H.G. KOSHIA) Comissario

[Consta carimbo legivel]

[Constam carimbo e assinatura da 5. V. Pathax]

[Constam carimbo e assinatura da Intas Pharmaceuticals Lid.]

[Constam carimbo & Selo Oficial da Administragdo de Controle de Alimentos e Medicamentos, Estado Gujarat].
[Consta carimbo de cépia autenticadaj

[Constam carimbo e assinatural (Miss. B. A Koreishi) Tabelig

[Consta carimbo; 2 JAN 2017}

[Consta Apostita da Convengdo de Hala de 5 de outubro de 1861 emitida pelo Govermno da india para INTAS
PHARMACEUTICALS LTD. e assinada por 8.V. Pathak, com selo/carimbo do secretdrio da Camara de Comércio ¢
Industria de Gujarat. A Apostila foi cerfificada, carmbada e assinada pelo Ministério das Relagdes Exteriores em
08/01/2017, em New Dalhi, india, numsro de referéncia: GJAHO000842517 )

| NADA MAIS constava do documenta descrifo na introdugfio acima, o qual li ¢ devolvo com esta traduco impressa no

! livio 39 — Ingiés, que confer}, achel conforme e assino (emol. ~ R$ 177,00 Recibo 1511 JUCESP). DOU FE.

| S&o Paulo, 18 de janeiro de 2017, )
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Art. 1° Indelerir ofs) Pedida(s) de Certificagdo de Boas Pra-

ticas de Fabricagio de M.
no ancxo,

Art. 27 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-

blicagio.

ANEXO

da(s) esop ) s)

ARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

|l_2nmrcsa Fabricante: Baxier ealthcare Cor

2 nd,

911 North Davis Avenue, Cleveland, Mi:

Pais: Estados Unidos da América

Empresa Solicitante: Grifols Brasil 1.ida.

Autorizacdo_dc Funcionamento_u® 1.03641-2

Expediente(s) o™ 0217408/15-§

Motivo: Em desacordo com o art, 3 da RDC n* 25/2011:

Diario Oficial da Unido - suplemento

60265

considerando o cumprimento du\ requisitos de Boas Px Al
de Distribuigdo c/ou Ar ados em legisl
gente, para a drea de produtos para 4 mudc. resolve:
rt. §* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a

Certificagdo de Boas Priticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Produtos para Sadde,

Art. 2" A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagio.

Art. 3* Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

vi-

JOSE CARLOS MAGALHATS DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa: BR Medical Lida

809/0001-17

=12 Andar

dos de Toas Pralicas
de Fabricagio pr\.wmudos em legislagdo wgunc. para a drca de
produtos para a saide, resolve:
Art, 1* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo a
Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Sai-
de.
Art. 2° A s lidade de
a parlir de sua publlun,-nu
Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-

terd

2 {dois) auos

blicagio.
JOSE CARLOS MAGALIIAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Emprcesa Fabricante: ABISS - Analytic Biosurgical Suluum\:

;.14 _Rue de La Telemati

N%: 31

Bairro: Cstreito CIEP:_88.070-270

ICNPJ:

de revisio periodica do produto.

(Jausen S.A.

lLnpresa Fabricante: l.aboral

Bulevar Arti Jzas 896, Montevidéu

lis Ur: SC.
n’ 8.03254-3

[Municipio: Florig

Autorizagiip de B
Expedi 0%:.1032493/14-3
Certificado de Boas Praticas de Ar

e Distribiticdn:

LEmpresa : Coloplast do Brasit
Lida, 102.794.555/0001-88

n®: 1.04303-1

Autorizacio de Fr

Certiticado de Roas Priticas dchabricacio de Produtos para Sati-

Produtos para_Satde

desacordo com o Art.

tl;lmpn:sa: Cledia Mediancira Felipetto Pozzo-

M.\lcn is de uso médico LLJ t,l:L i, fdhnndus na planta acima
da, enquadrados s de conforme regras de
clmzuhzl:‘\z;an (le’nnldas na R&\olu:;ao RDC n“ ]‘H de 22 de outubro

Ide 200

"

So7da ® RDC
-0 Iamcmc Zﬁl\’(W como al-

i3
producin de certog pmd\l |
toxicas deve

08, CEItos
o em dreas

;. Shenvang Sunshine Ph

Endereco: No. 3, Al.10th Road, Ticonomic & Tt.chnolag,icalv
ve! gmu\; ,I.g)ne, Shenyang City, Liaoning Province.

Pais: China

Endungu Rua Jodo Machado Soares

\ﬁmupm Santa_Maria UF: RS

I:mgn,m Fabricante: Carestream Health, Inc.

. Certificado_de Boas ML&Q&A&.A&M&EE&MEM@I_

Produtos_ para_Saude

Empresa Solicitante: Chron Epigen Indis-
tria_c_Comercio

CNPI: 04.415.365/0001-
38

Autarizacdo de Funcionamento n®: 1.05625-1

Expediente 0 0784613/14-4

vo: Em atendimento a0 Art. 67 da RDC 0° 3972013 ¢ cm
desacordo com a RDC n” 69/ 20I4 ndo cumpre as Boas Praticas de
lmumm fnnnaceumm all\ os em relacdo ao mejso 11T do artigo 131
e artigos 255, 370. 168 e 351.

P

CEP: 22.640-100

UF: RJ

em e Distribuicfio:

Autorizagio de Funcionainento n®: 8.04808-4 Ei ;: C: do Brasil CNPJ
Coméreio e S rvn,us dv., Produtos M&,du.n. 8.546.929/0001-22
xpediente n™ 1053176/14-9 Ltda.

Autorizacio de Fi
|Gxpediente n™: 1081195/14-8
Certificado de Boas Priticas deszlbricaca'lo de Produtos para Sat-

n: 8.03787-5

Equipamentos de uso médico da classe 11T, fabricados na planta
actma mencionada, enquadrados nas classes dé riscg conforme fegras
de n.a.wl 1ca .m dcnmdas na Resolugao RDC n® 185, de 2T de
outubro de 2

: Cia [CNPY:
C O 1331100.082/0001-03

Bairro; Benlica

£ ato n'; 1,02129-9
Expedi n®: 0963373/14-1
Certificado de Boas Priticas de Fal\ricaci\o dec Produtos para Sail-

de uso mcd:co da cl:mc E\ h ricados na planta acima

CEP: 20.9,\()-QIO

Rio_de Janciro UE:

risco_conforme regras de
- n® 185, de 22 de outubro

Autorizacio de F
Expedi 0 0471328/13-1
Certificndo de Boas Praticas de Armazenagem g Distr

[Produtos_para_Sande

n® 8.05210-3,

CNU
02.513.899/0001-71 |

[Endereco: Rua Umbarama
N 263 Bairro: Vila Emiliano {CEP: 83.325-000
Perneta

Empresa: Grifols Brasil Lida

| - 02184-9114

mpresa whclnm

1-Comgrcio
Em acao Importa

alcrml M

CNPJ:
40.175.705/0001-64

Aumnmgao dc Fung

Materiais & equipamentos de uso médiéo da cl
lanta duma mencionada, enquadrados nas

detinidas na R

c
22 dc oul ubro de 2001,

Produtos, para_Saude

RESOLUGAO - RE N® 1711, DE 12 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no
uso das alribuictes s que lhe conferem o Deereto de nomeagiio de 9 de
maio de 2014, da Presid da Republi blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Portaria n° 51!4 de 27 de abril de 2015, tendo

cm vista o dlsposlo no inciso I, § 1° do art, 6" do Ru_gumnm Interno
da ANVISA, aprovado nos termos do anexo | da Portaria n.° 650, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 dc junho de 2014:

RESOLUCAO - RE N 1.712, DE 12 DE JUNHO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no
uso das atribuigtes s que lhe confere O Deereto de cagio de 9 de
maio de 2014, da Presid da R blicado no DOU de {2
de maio de 2014, ¢ a Portaria n” 504, de 27 de abril de 2015. tendo
em vista o disposto no inciso 1, § 1° do art. 6° do Regimento Interno
da ANVISA, aprovada nos termos do ancxo | da Portaria n.® 650, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014;

M Pinhais UE: PR
Autorizaciiv de F n% 8.01348-6
forme re;
Expedicnte n® 1026479/14-5: ¢ 1026574/14-1
Certificado_de Boag 1s de A em_ ¢ Distribuicio:

Fabricante: Hacmonctics Co
: 155 Me
09

Empre:

! Scicnces Drive, Union, South Carolina -

tados Unidos da Amértica

Fmpresa solicitante: CEl Comércio Fx-
gunat;aa Impcnacao de Malerial Médico

lenps
;40. 175.705/0001-64

Aulorizagdo de £y nto n';_1,02344-0

1§43970/14-0

Expedicnte n;

=t
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o 02/01/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Detalhes . ) ‘

Detalhe do Produto: Succinato de metoprolol

Nome da Empresa ACCORD FARMACEUTICA LTDA ;
CNPJ 64.171.697/0001-46 Autorizagdo 1055377 ‘
Nome Comercial ‘ Succinato de metoprolol ’
Classe Terapéutica BETABLOQUEADORES SIMPLES ‘
Registro 155370040 ‘
Processo 25351.047071/2013-19 :
Vencimento do Registro 03/2020 ‘
Apresentacio Forma Farmacéutica N° Apres. . Data de Publicagdo ‘
25 MG COM REV LiB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5§ COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 1 23/03/2015 i
Validade 24 meses Registro 1553700400018 [
Principio Ativo SUCCINATO DE METOPROLOL . !
Complemento Diferencial da Apresentagéo [sem dados cadastrados] ’
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘

Local de Fabricagdo . . .
a Fabricantes Nacionais : |

[sem dados cadastrados] ‘

Fabricantes Internacionais
 INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - {NDIA

Via de Administracdo ORAL

IFA tinico Sem IFA Cadastrado ‘
i
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ‘
Restri¢do de prescrigdo [sem dados cadastrados] '
Restri¢do de uso Adulto !
Destinag¢do [sem dados cladastrados]
Restrito a hospitais N ‘
Tarja Vermelha ‘
Medicamento referéncia Nao ‘
Apresentacdo fracionada Nao
|
Apresentacio Forma Farmacéutica N° Apres. : Data de Publicacdo ‘
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10 COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 2 23/03/2015 ‘
Validade 24 meses Registro 1553700400026 ‘
Principio Ativo SUCCINATO DE METOPROLOL ‘
Complemento Diferencial da Apresentagio [sem dados cadastrados] l |
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351047071201319/ ‘ M3




02/01/2017

Local de Fabricagdo

Via de Administracao

IFA Gnico

Conservagio

Restri¢do de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinac¢ao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresenta¢ao fracionada

Apresentagio

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
Validade

Prin;:l'pio Ativo

Compleﬁento Diferencial da Apresentacido

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracédo

IFA tinico

Conservacdo

Restrigdo de prescrigéo
Restri¢do de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagao

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
Validade

Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

s INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - iINDIA
ORAL

Sem {FA Cadastrado

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 3
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

Data de Publica¢do
23/03/2015

1553700400034

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 4
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL

http://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351047071201319/

Data de Publicagao
23/03/2015

1553700400042

|
|
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02/01/2017

Complemento Diferencial da Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA tinico

Conservagao

Restri;éo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagao

50 MG COM REV LiB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5

Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da Apresentacéo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragio
IFA tGnico
Conservagdo

Restrigdo de prescri¢cdo
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

® INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Néo

Nao

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 5
24 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

N° Apres. Data de Publicagdo

23/03/2015

1553700400050

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Néo

Nao

Forma Farmacéutica

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351047071201319/

N° Apres. : Data de Publicagio
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02/01/2017

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
Validade )

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao

{FA tnico

Conservagdo

Restrigdo de prescrigédo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagio

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservacao

Restrigdo de prescri¢do
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA V 6
24 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dodos cadastrados]

Fabricantes Internacionais
* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA

ORAL

Sem IFA Cadastrado

23/03/2015

1553700400069

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Néo

N&o

Forma Farmacéutica

N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 7
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

¢ INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

Data de Publicagado
23/03/2015

1553700400077

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N
Vermelha

Néao

hitp:/consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351047071201319/
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02/01/2017

Apresentacdo fracionada

Apresentacio

50 MG COM REV LIB PROL CT éLAL PLAS TRANS X 30
Validade

Principio Ativo

Comple;)1ento Diferencial da Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagiao

Via de Administragdo

IFA tinico

Conservagao

Restri¢ao de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacédo

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA (inico

Conservacgao

Restrigdo de prescricdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Né&o

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 8
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

¢ INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem |FA Cadastrado

=
=
OG)
N

Data de Publica¢do
. 23/03/2015

1553700400085

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

~ Vermelha
Nao

Nao

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBER;ACAO PROLONGADA 9
24 ﬁeses ‘ ' Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

N°Apres. Data de Publicagio

23/03/2015

1553700400093

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]

N

http://lconsultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351047071201319/

)

e
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02/01/2017

Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagio

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Gnico
Conservagdo

Restrigdo de prescrigdo

Restricao de uso

Destinagéo

Restrii:o a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagao

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagédo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA tinico
Conservagao

Restrigdo de prescrigdo

Restrigdo de uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vermelha

Nao

Nio
Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 10
24 meses ' Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dodos cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

¢ INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - [NDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados c.a;lasm.zdas].
N

Vermelha

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 1
24 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351047071201319/

Data de Publicagado

23/03/2015

1553700400107

Data de Publicagao

23/03/2015

1553700400115




i
d

’ 02/01/2017
Destinagéo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentago

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagédo

Via de Administragdo
IFA tnico
Conservagio

» Restri¢do de prescricdo
Restricado de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagio

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracédo

IFA tinico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 12
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - iNDIA

ORAL

Sem IFA Cadastrado

ul26

Data de Publicagao
23/03/2015

1553700400123

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

[sem dados cadastrados]

Aduito

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Nao

Néao

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 13

24 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

» INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - iNDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

http://consuitas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351047071201319/

N° Apres.  Data de Publicagdo

23/03/2015

1553700400131

5

3

M3




‘i

©T 020012017
Conservacgdo
Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacio

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 90
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagéo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracéo
IFA tinico

Conservagao

Restrigdo de prescrigao
Restri¢do de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacdo

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 120
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentacgio

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C}

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. ' Dafa de Publicagado
| 23/03/2015

COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 14

24 meses - Registro 1553700400141
SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA

ORAL
Sem IFA Cadastrado

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Forma Farmacéutica N° Apres. ‘- Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 15 23/03/2015
24 meses Registro 1553700400158

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351047071201319/

002659

8/13




e

02/01/2017

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA dnico
Conservagdo

Restrigdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacgao

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragédo
IFA tlinico
Conservagao

Restri¢do de prescrigido
Restri¢do de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacao

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 90

Validade

Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

= INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - iNDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

J
(102686
|

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadostrados]

N

Vermelha

Nao ;

Néao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 16
24 meses » Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

* Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - [NDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

Data de Publica¢do
23/03/2015

1553700400166

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

[sem dados cadastrados]
Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 17
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL

http://consuitas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351047071201319/

23/03/2015

1553700400174

|

N° Apres. Data de Publicagdo ‘
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’ 02/01/2017
Complemento Diferencial da Apresentacéo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administrac¢do
IFA (nico
Conservagéo

Restri¢ao de prescrigdo

Restricdo de uso-

Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apreséntaqso

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 120
» Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administra¢io
IFA tnico
Conservagao

Restricdo de prescri¢do
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[sem dodos cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

|
002651

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

[sem dados cadastrados]

Aduito

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 18
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]
® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

Data de Publicagdo
23/03/2015

1553700400182

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

hitp://consultas.anvisa.gov.br##/medicamentos/25351047071201319/

Data de Publicagio

10113




\w

b 02/01/2017
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA (nico

Conservagao

Restricao de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacdo

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 90
Validade
Principio Ativo

) Complemento Diferencial da Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA tinico
Conservacao

Restricdo de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 19
24 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

¢ INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

002662

23/03/2015

1553700400190

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]
N

Vermelha

Nao

Né&o

Forma Farmacéutica

N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 20
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - INDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

Data de Publicagdo

23/03/2015

1553700400204

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha

Nao

http://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351047071201319/
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=7 02/01/2017

Apresentagéo fracionada

Apresentagdo

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 120
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracéo
IFA tnico

Conservagdo

Restricdo de prescrigdo
Restriéﬁo de uso
Destinagdo '

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Constultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Nao

Forma Farmacéutica . N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA 21
24 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL
[sem dados cadastrados]

= Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

* INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - (NDIA
ORAL

Sem IFA Cadastrado

002663

Data de Publicagdo
23/03/2015

1553700400212

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

[sem dados cadastrados]

Adulto

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha

Nao

Néao

hitp://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351047071201319/

. Voltar
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DOCUMENTOS TECNICOS
(complementar)

PONTAMED
FARMACEUTICA LTDA




Lonsulta de Produto

wisa.gov.bi

’fn§ @ Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulgn  Servicas.  Areas de Atuecio Legislacdo ¥

Detathe do Produto : BROMAZEPAM

Pagina 1 dUL 26

Nomie da Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRC S/A
CNPX: 17.159,229/0001-76 .| Autorizagao: 1003707
Nome Comercial: BROMAZEPAM
Principio Ativo: BROMAZEPAM
Categoria: ANSIOLITICOS SIMPLES
.| Registro; 103700495
Pracesso: 25351.048150/2006-49
Vencimento do Registro: 08/2017
< " Data de
Apresentagdo ATIVA . Forma Fisica Ne Apres.’ Publicacio
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 COMPRIMIDO. SIMPLES 1 06/08/2007
Validade: 24 meses Registro: 1037004950016
. BLISTER DE AL_UMI'NIO/PLASHCQ INCOLOR - Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundsria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
LABORATERIO TEUTO BRASILEIRQ S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
fsem s cadaktyados)
" . Data de
Apresentacgio ATIVA Forma Fisica N¢ Apres. Publicacio
3 MG COM CT-BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 2 106/08/2007
Validade: 24 meses Registro: 1037004950024
. BLISTER DE ALUMINIO/PLAS!‘ICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricacio: Fabricantes Nacionais
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
Fieen tidtos cadastradosy
- s Data de
Apresentagio ATIVA Forma Fisica N Apres. Publicacsio
f{g‘SGP)COM CTBLALPLAS INCX 60 (EMB | -y 00in0 sipLES 3 06/08/2007
Validade: 24 meses . ) Registro: | 1037004950032
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundsria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacianais
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
L owias Raastoos]
N 'Data de
.Apresentagéo ATIVA Forma Fisica N¢ Apres, Publicacio
E{g‘si)COM CTBL AL PLAS INC X 100 (EMB | v 001 Mino SIMPLES 4 06/08/2007
Validade: 24 meses B . Registro:  11037004950040
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primdria ‘
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricacio: Fabricantes Nacionais
LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRO 5/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{5om dades avBantados]

.. - . Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica NS Apres, Bublicagio
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 COMPRIMIDO SIMPLES 5 06/08/2007

http:/fwww7 .anv.isa.gov.br/datavisa/Consu]ta_Produl;o/rconsulta_produtojetalhe.asp 18/11/2013
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- Consulta de Produto

Pagina 2 de 2

Validade: 24 meses ) Registro: - | 1037004950059

. BUSTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primdria. -
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionais

LABORATORIQ TEUTO BRASILEIRC S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
D5z sades canastiados ]

- v s Data de
Apresentacdo ATI\M Forma Fisica NO Apres, Publicacio
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 6 66/08/2007
Validade: 24-meses Registro: 1037004950067

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHD DE CARTOLINA - Secundiaria
Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionais

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

" L Data de
Apresentagao ATIVA Forma Fisica N© Apres, Publicacio
gg\ssp)com CTBLALPLASINCX 60 (EMB | couiprimIno SIMPLES 7 06/08/2007.
Validade: 24 meses Registro: 1037004950075

. BLISTER DE ALUM[NID/PLASI’iCO INCOLOR - Primaria )
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais )
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - BRASIL
Fabricantes Internaclonaxs
Ivom dadss
: . : Data de
0
Apresentacio ATIVA Forma Fisica NO Apres, Publicaggio
zgg)}com CTBL AL PLASINC X 100 (EMB | ¢ yvpriMing simpLEs 8 |08/08/2007
Validade: 24 meses Registro: 1037004950083
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
) CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaia
Local de Fabricago: Fabricantes Nacionais
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A ~ BRASIL
Fabricantes Internacnonals
5Em oo i azmdmi

SIA, Trecho 5, Area Espec;al 57, Bloca B, Térréo Brasflia -DF - CEP; 71205-050 - Central de Atendimento. Anvisa - 0800 642 9782

http://www?.anvisa.gov.br/datavisa/Consu'ita_.Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

18/11/2013
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- Consulta de Produto

T

Institucional

Detalhe do Praduto : CLORIDRATO DE TRAMADOL {PORTARIA 344/98 - LISTA A2)

Consulta de Produntos

Anvisa Divulga Servigos Areas g Atuacio

Lagislacdo

|
Pagina | de 20 0 2 6 N 3

http://www7.anvi sa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsul ta_produto_detalhe.asp

Nome da Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA , ‘
CNPI: 19.570,720/0001-10 " |Autorizaciio: 1013430 ‘
Nome Comercial: CLORIDRATO DE TRAMADOL (PORTARIA 344/08 - LISTA A2) ;
Categoria: ANALGESICOS NARCOTICOS |
Registro: 113430156
Processo: 25351,098075/2007-48 |
Verncimento do Registro: 07/20i8 ‘
) Data de
Apresentac;’éo ATIVA Forma Fisica N© Apres, Publicacio ‘
o GML SOL INJ CT 6 AMPUD INCX 1| 0y yep s 1nseaver 1 07/07/2008 !
Validade:; 24 meses Registro: 1134301560011 !
Principio Ativo: CLORIDRATO DE TRAMADOL ‘
. AMPOLA DE VIDRO INCOLOR - Primaria ‘
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria ‘
Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionals |
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - BRASIL i
Fabricantes Internacionais
{56 13008 cadantrandos)
" . Data de
Apresentagiio ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicaciio [
fﬁ. MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 2 SOLUCAO INJETAVEL N 07/07/2008 ‘
Validade: 24 meses B Registro: | 1134301560028 [
Principio Ativa: CLORIDRATO DE TRAMADOL
) AMPOLA DE VIDRO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricacio; Fabricantes Nacionais ‘
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - BRASIL !
Fabricantes Internacionais ‘
isen dadtes’ eadastiiads] ‘
. Data de
Apfesentagio ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacio
50 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD, INC X . ;
1 ML (EMB HOSP) SOLUGAO INJETAVEL 3 07/07/2008 |
vatidade: 24 meses Registro: | 1134301560036 ‘
Principio Ativor CLORIDRATO DE TRAMADOL
. AMPOLA DE VIDRO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA - Secundiria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - BRAGIL
Fabricantes Internacionais ‘
58 Lfacdox eakastradtos] !
Apresentacio ATIVA Forma Fisica N° Apres, Data de
" |Publicagio
50 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X
2 ML (EMB HOSP) SOLUGAQ INJETAVEL 4 07/07/2008
Validade: 24 meses Registro: 1134301560044 !
Principio Ativo: CLORIDRATO DE TRAMADOL |
. AMPOLA DE VIDRO INCOLOR - Primaria “
Embalagem: CAIXA DE PAPELAO COM COLMETA - Secundria ‘

18/05/2015




l
|
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Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionais ‘
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
leem thaches <AIATAAIS] ‘

]

S1A, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP; 71205

-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782 ‘

S RN ANYI S A Tl

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_.Produto/rconsulta“produto_detalhe.asp 18/05/2015
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Consultas / Medicamentos / Detalhes

Nome da E;np;esa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terapéuti;:a
Registfo

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagao

250 MG COM REV CT FR
VD AMB X 20

Validade

Principio Ative
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo . Venda sob prescrigdo médica com retencdo de receita

Restri¢do de uso
Destinagdo
Resfrito a hospitais
Tarja

Medicamento ¢
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentagdo

500 MG COM REV CT FR

VD AMB X 20

1 de 23

Detalhe do Produto: DIVALCON

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
56.998.701/0001-16 Autorizagao
DIVALCON

ANTICONVULSIVANTES

105530373

25351.404693/2013-27

0272021

N° Apres.

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO REVESTIDO 1
24 meses Registro

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

1.00.553-1

Data de Publicacdo

10/02/2016

' 1055303730016

® ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

® ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA

- ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Adulto e Pediatrico acima de
Comercial
N

Vermelha sob restrigdo

Néo

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO 2

Data de Publicagdo

10/02/2016

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693 20‘1327/

|
002677

\'
10/04/2017 13:32




