Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...
i

, | 002674
% Validade \

24 meses Registro 1055303730024

l
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO ' |
1
Complemento [sem dados cadastrados] i
Diferencial da \
Apresentagdo I
‘ 1

Embalagem e Primdria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagao . . .
& Fabricantes Nacionais

® ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL ‘
Fabricantes Internacionais
o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA ‘

. |
Via de Administracéo ORAL

\
IFA Gnico Sim

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

: \
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: \
Restri¢éo de prescricdo Venda sob prescricdo médica com retencdo de receita .

Restri¢ao de uso Adulto e Pediétrico acima de “

\

Destinagéo Comercial i
Restrito a hospitais N “

|

Tarja Vermelha sob restrigdo ‘
! |

Medicamento Nao ‘
referéncia |
o . 1

Apresentacdo Nao |
fracionada |
|

) \

Apresentacao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de \
Publicagdo |

|

125 MG CAP GEL CAPSULA GELATINOSA DURA 3 10/02/2016 |
MCGRAN CT FRVD AMB ~ COM MICROGRANULOS ‘
X 30 |
\

Validade 24 meses Registro 1055303730032 ‘
. |

Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO |
|

Complemento [sem dados cadastrados] ‘
Diferencial da |
Apresentacdo ' i
Embalagem # Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR !

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘

\
Local de Fabricacao . . .

& Fabricantes Nacionais |

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

. . . |

Fabricantes Internacionais i

o AbbVie - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA |

Via de Administragao ORAL |

IFA tinico Sim |

|

\

|
\

2 de 23 10/04/2017 13:32
|
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http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...

Conservagao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de prescricdo  Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Restrigdo de uso

Destinagdo

Restrito a hospitais

Adulto e Pediétrico acima de
Comercial

N

Tarja Vermelha sob restricdo

Medicamento Néao

referéncia

Apresentagao Néao

fracionada

Apresentagéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo

125 MG CAP GEL CAPSULA GELATINOSA DURA 4 10/02/2016

MCGRAN CT BLALPLAS  COM MICROGRANULOS

TRANS X 30

Validade 24 meses Registro 1055303730040

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricacao

- DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

e AbhVie - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Via de Administragdo ORAL
IFA tGnico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricio de prescrigdo  Venda sob prescri¢do médica com retengéo de receita

Restricdo de uso

Aduito e Pediatrico acima de

Destinagdo Comercial

Restrito a hospitais N

Tarja Vermelha sob restricéio

Medicamento Néo

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentagédo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo

3de23

002675

|
10/04/2017/13:32

\




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4 de 23

125 MG CAP GEL
MCGRAN CT FR PLAS
OPCX30

Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA tnico

Conservagao

Restrigdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

250 MG COM REV CT FR
PLAS OPCX 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracéo

IFA Unico

CAPSULA GELATINOSA DURA 5 10/02/2016
COM MICROGRANULOS

24 meses Registro
DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

e AbbvVie - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial

N

Vermelha sob restricdo

Nio

N&o

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 6 10/02/2016

24 meses Registro

1055303730067

.DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA

ORAL

Sim

1055303730059

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...

|
002676

10/04/2017|13:32
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Conservagao

Restrigdo de prescri¢do
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagao
fracionada

Apresentacio

500 MG COM REV CT FR
PLAS OPCX 20

Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservagédo

Restri¢ao de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagédo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial

N

Vermelha sob restrigao

Néao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
COMPRIMIDO REVESTIDO 7 10/02/2016

24 meses Registro 1055303730075

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
o Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA
ORAL
Sim
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Adulto e Pediatrico acima de

[sem dados cadastrados]
N
Vermelha sob restricdo

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693 20 1327/...

|
002877'\

|
10/04/2017“ 13:32
|
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500 MG COM REV LiB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administra¢do
IFA Gnico

Conservacao

Restrig¢do de prescrigdo
Restricao de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

COMPRIMIDO DE LIBERACAO 8

10/02/2016
PROLONGADA .

36 meses Registro
DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA
e AbbVie LTD - PORTO RICO

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigao médica com retengdo de receita

Adulto e Pediétrico acima de

Comercial

N

Vermelha sob restri¢do

Nao

1055303730083

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...

00257:‘
l

|

|

: |
10/04/2017 |13:32

!
\




|
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|

- Apresentacgdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de ‘
Publicacdo \

500 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAC  ° 9 10/02/2016 ‘
PROL CT BL AL PLAS PROLONGADA ‘
TRANS X 30 |
Validade 36 meses Registro 1055303730091 “
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO \
Complemento [sem dados cadastrados] ‘
Diferencial da |
Apresentacao |
Embalagem ® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ‘

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA |

Local de Fabricagdo . . .
¢ Fabricantes Nacionais 1

[sem dados cadastrados] ‘

Fabricantes Internacionais

& ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA |
e AbbVie LTD - PORTO RICO i

Via de Administracao ORAL ‘
IFA anico Sim \
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘
ENTRE 15 E 30°C) {
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de prescri¢do - Venda sob prescrigdo médica com retencdo de receita |

Restrigdo de uso Adulto e Pedidtrico acima de ‘

Destinagao [sem dados cadastrados] \

: \

Restrito a hospitais N ‘

Tarja Vermelha sob restri¢ao ' “

Medicamento N&o |

referéncia ‘

Apresentagao Nédo ‘
fracionada |
\

Apresentacgdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de ‘
Publicagao |

: |

500 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO 10 10/02/2016 :
PROL CT BL AL PLAS PROLONGADA ‘
TRANS X 50 |
Validade 36 meses Registro 1055303730105 “
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO \
Complemento [sem dados cadastrados] ) ‘
Diferencial da \
Apresentagdo ‘
Embalagem ® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |

® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA i

\

|

|
10/04/2017 “13:32
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|
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1404693 Zb 1327/...

|

1

- 1
Fabricantes Nacionais 0026 85 |

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL |
Fabricantes Internacionais l

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de Fabricagdo

e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA “
e AbbVie LTD - PORTO RICO

Via de Administragao ORAL ‘
' \
IFA Unico Sim
Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘
: ENTRE 15 E 30°C) |
PROTEGER DA LUZ

Restri¢ao de prescrigdo  Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita !

Restri¢do de uso Adulto e Pedidtrico acima de ‘
Destinacdo [sem dados cadastrados] ‘

|

Restrito a hospitais N \
Tarja Vermelha sob restri¢do ‘
Medicamento Nao ‘
referéncia ‘
Apresentacao Né&o ‘
fracionada |
: 1

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de ‘
Publicagdo ‘

500 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO 11 10/02/2016 ‘
PROL CTFRPLASOPCX = PROLONGADA |
20 | ‘
Validade 24 meses Registro 1055303730113 “
Principio Ativo DIVALPROATO DE 5ODIO ‘
Complemento [sem dados cadastrados] ‘
Diferencial da ‘
Apresentacdo i
Embalagem ® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO ‘
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘

: |

Local de Fabricagdo . \ . |
¢ ¢ Fabricantes Nacionais |

[sem dados cadastrados] ‘

Fabricantes Internacionais \

e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA ‘

e AbbVie LTD - PORTO RICO |

1

Via de Administragdo ~ ORAL \
1

IFA anico Sim ‘
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA \

ENTRE 15 E 30°C) |
PROTEGER DA LUZ . j

Restricdo de prescricdo . Venda sob prescrido médica com retengdo de receita . |

Restri¢do de uso Adulto e Pediatrico acima de

Destinagdo [sem dados cadastrados] ‘
1
i
\

8 de 23 10/04/2017 %13:32




|
A . . a N \
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|
. ‘

| s Restrito a hospitais N ‘\
| |
} . Tarja Vermelha sob restrigcdo |
i
Medicamento N&o U 0 2 8 8 1 |
referéncia ) |
\
Apresentacao Nao |
fracionada |
|
< _— i
Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de |
Publicacédo ‘
500 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO 12 10/02/2016 ‘
PROL CT FR PLAS OPCX PROLONGADA : !
30 “
Validade 24 meses Registro 1055303730121 \
. . 1
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO |
l
Complemento [sem dados cadastrados] |
Diferencial da |
Apresentacao \
|
Embalagem ® Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO ‘
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘
\
Local de Fabricacao i . .

s Fabricantes Nacionais “
[sem dados cadastrados] |
. . . |
Fabricantes Internacionais : ‘
e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA \
® AbbVie LTD - PORTO RICO \
: \
Via de Administragdo ORAL “
IFA dinico Sim |
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA |
_ ENTRE 15 E 30°C) |
PROTEGER DA LUZ |
\
Restrigao de prescricdo  Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita i
Restri¢do de uso Adulto e Pediatrico acima de “
Destinagdo [sem dados cadastrados] “
i
Restrito a hospitais N ‘
Tarja Vermelha sob restrigdo “
\
Medicamento Nao |
referéncia |
\
Apresentacdo Nao oo '
fracionada “
‘\
= . o |
Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de ‘
Publicacio “
500 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO 13 10/02/2016 ‘
PROL CT FR PLAS OPC X PROLONGADA . 1
50 ‘
\
Validade 24 meses Registro 1055303730131 \

Principio Ativo DIVALPROATOQ DE SODIO

|

|

|

|
|

9 de 23 10/04/2017 [13:32
|
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Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA tinico

Conservagdo

Restri¢do de prescri¢do - Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Restricao de uso
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagido
fracionada

Apresentagido

250 MG COM REV CT FR
PLAS OPCX 10

Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservacgao

Restri¢cdo de prescrigdo - Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

[sem dados cadastrados]

& Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 14046931‘ 01327/...

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA
e AbbVie LTD - PORTO RICO

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Adulto e Pedidtrico acima de

[sem dados cadastrados]
N
Vermelha sob restri¢do

Nao

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses
DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

N° Apres.

Registro

14

Data de Publicacdo

10/02/2016

- 1055303730148

& ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

Fabricantes internacionais

o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C}

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

|
‘\
\

002682

|
|
\
|
|
10/04/2017 ?3:32
i
|
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Restrigao de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

" Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagédo

250 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 30

Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA tnico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo
Restrig¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentagéo

250 MG COM REV CT FR
VD AMB X 10

Validade

Principio Ativo

Aduito e Peditrico acima de
[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restrigdo

Nao

N&o

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagado
COMPRIMIDO REVESTIDO 15 10/02/2016

24 meses Registro 1055303730156

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA
ORAL
Sim
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita
Adulto e Pediétrico acima de

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restricao

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 16 10/02/2016

24 meses Registro 1055303730164

DIVALPROATO DE SODIO

\
\

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 140469320 1327/...

l
002653

1
10/04/2017 13:32
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002684

. Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da \
Apresentagdo |
|
Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA |

\
Local de Fabricagdo . . .
§ Fabricantes Nacionais ‘

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL 1

Fabricantes Internacionais

& ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA \

Via de Administragdo ORAL !

IFA Gnico Sim

\

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE ‘

Restri¢ao de prescrigdo  Venda sob prescrigdo médica com reten¢do de receita \

l

Restri¢cao de uso Adulto e Pediatrico acima de ‘

Destinagdo [sem dados cadastrados] ‘l

Restrito a hospitais N “

Tarja Vermelha sob restrigao ‘
; |

Medicamento Néao ‘

referéncia |

’ 1

Apresentagéo Néao ‘
fracionada ‘
\ l

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo ‘
: \

250 MG COMREVCTFR  COMPRIMIDO REVESTIDO 17 10/02/2016 \
VD AMB X 30 ‘
Validade ‘ 24 meses Registro 1055303730172 “
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO 1
1

Complemento [sem dados cadastrados] |
Diferencial da |
Apresentagdo ‘
|

Embalagem ® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR 1

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA \

Local de Fabricagao . . R
¢ Fabricantes Nacionais

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL |
Fabricantes Internacionais |
e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA

Via de Administracdo ORAL '
IFA tnico Sim |

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE |
Restri¢do de prescri¢do  Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

Restrigdo de uso Aduito e Pediétrico acima de ' |

|
l

\
12 de 23 10/04/2017 13:32
\
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Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacdo

500 MG COM REV CT FR
PLAS OPCX 10

Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservagdo

Restri¢do de prescrigdo
Restri¢ao de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo

500 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 30

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restri¢do

Néo

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 18 10/02/2016

24 meses Registro 1055303730180

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA
ORAL
Sim
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita

Aduito e Pedidtrico acima de

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restrigdo

Néao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 19 10/02/2016

24 meses Registro 1055303730199

DIVALPROATO DE SGDIO

[sem dados cadastrados]

102685
i

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...

\
10/04/2017 13:32
|




[

A . . T . a, g, e 1
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...

|

|

Embalagem ® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA : |

- |
Local de Fabricagdo . o . ‘
¥ Fabricantes Nacionais

|
|
e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL U O 2 8 8 3
Fabricantes Internacionais |

o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA i
Via de Administragao ORAL ‘
\

IFA Gnico Sim

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA 1

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

- . ) . \
Restricdo de prescri¢do  Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

|
Restri¢do de uso Adulto e Pediétrico acima de “
Destinagdo [sem dados cadastrados] ‘\
. i
Restrito a hospitais N “
|
Tarja Vermelha sob restri¢do “
|
Medicamento Néao . \‘
referéncia ,‘
|
Apresentagio " Néo ‘
fracionada “
i
Apresentagédo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo “
' |
500 MG COM REVCTFR  COMPRIMIDO REVESTIDO 20 10/02/2016 . |
VD AMBX 10 “
|
Validade 24 meses Registro 1055303730202 ]
|
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO “
Complemento - [sem dados cadastrados] “
Diferencial da |
Apresentagéo “
1

Embalagem & Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

1
Local de Fabricagao . . R ¥
¢ Fabricantes Nacionais .

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

\

Fabricantes Internacionais |
o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA |

\
Via de Administracido ORAL
' |
IFA Gnico Sim
Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA !
ENTRE 15 E 30°C) *‘
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de prescrigdo Venda sob prescri¢do medica com retengdo de receita ’ ‘

|
Restricdo de uso Adulto e Pediatrico acima de

\
Destinagdo [sem dados cadastrados]

|

[

|
i

14 de 23 10/04/2017 13:3
|

.



Consudtas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

15 de 23

dy

: i
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1404693 201327/...
|

|
]

12687

Restrito a hospitais N 0 ( - 6 8 }\

. \

. \
Tarja Vermelha sob restrigéo |

|

Medicamento Nao ‘\
referéncia k ‘
|

Apresentacao Nao ‘\
fracionada !
|

|

|

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo “
500 MG COM REV CT FR COMPRIMIDO REVESTIDO 21 10/02/2016 ‘\
VD AMB X 30 |
. |

|

Validade 24 meses Registro 1055303730210 i

|
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO

. ' |

Complemento [sem dados cadastrados] |
Diferencial da ) “
Apresentacao |
|

Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR |

|
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . R R |
¢ Fabricantes Nacionais

) |
o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
|
Fabricantes Internacionais
|
o ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA

\
Via de Administragdo ORAL
. . . |
IFA dnico Sim

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘

|
ENTRE 15 E 30°C) i
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- " . |
Restricdo de prescrigdo ' Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita

Restrigdo de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagao
fracionada

Apresentagao | ATIVA

500 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 6

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

. Adulto e Pedidtrico acima de
[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restrigdo

Néao
Néao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicac¢do
COMPRIMIDO DE LIBERACAO 22 10/02/2016
PROLONGADA
36 meses Registro 1055303730229

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

10/04/2017 13:3

l
\



|
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/...

Lo
002687
e Embalagem ® Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |

|

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA \
| |
‘ Local de Fabricagao . !
¢ Fabricantes Nacionais : i

[sem dados cadastrados] ‘

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Internacionais |

|
® AbbVie LTD - PORTO RICO ‘
e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA |

Via de Administragédo ORAL
. : |
IFA unico Sim
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA |
ENTRE 15 E 30°C)

\
PROTEGER DA LUZ

\
Restricdo de prescricdo  Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita

' \

Restri¢do de uso Adulto e Pediétrico acima de |
Destinagao [sem dados cadastrados] “

‘\

Restrito a hospitais N <‘

|

Tarja Vermelha sob restri¢ao |
1

Medicamento Néao |
referéncia |
|

Apresentacdo Néo i ) |
fracionada ‘
|

' !

Apresentagéo Forma Farmacéutica - N° Apres. Data de |
Publicagdo |

' |

125 MG CAP GEL CAPSULA GELATINOSADURA 23 10/02/2016 i
MCGRAN CT FRVD AMB : COM MICROGRANULOS ‘
X 10 ‘
validade 24 meses . Registro 1055303730237 “
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO “
Complemento [sem dados cadastrados] ) “
Diferencial da {
Apresentacao “
Embalagem e Primaéria - FRASCO DE VIDRO AMBAR |

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘

Local de Fabricacao . . . i
s Fabricantes Nacionais ¥

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL ‘
Fabricantes Internacionais |

, \
e AbbVie - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA i

: |
Via de Administragao ORAL

\
IFA tnico Sim

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

\
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- \
Restri¢do de prescricdo Venda sob prescri¢gdo médica com retencéo de receita

\
Restricdo de uso Adulto e Pediatrico acima de

1
16 de 23 '

10/04/2017 1‘13:32




|
\
Consuttas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 140469“3 201327/...
|

‘ 002689

Destinagao [sem dados cadastrados] i

. |
Restrito a hospitais N ‘\
\
Tarja Vermelha sob restricdo . ‘\
i
|
) Medicamento Nao i
referéncia “
1‘
Apresentagdo Nio ‘.
fracionada “
’ I
|
Apresentagéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de ‘\
Publicagao “
|
125 MG CAP GEL CAPSULA GELATINOSA DURA 24 10/02/2016 I
MCGRAN CT FR PLAS COM MICROGRANULOS ’ ) “
OPCX 10 |
|
|
Validade 24 meses Registro 1055303730245 i
. , |
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO “
|
Complemento [sem dados cadastrados] \‘
Diferencial da l
Apresentacdo \‘
|

Embalagem e Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘

) |
Local de Fabricagdo . R . I
¢ Fabricantes Nacionais
¢ |
e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
\
Fabricantes Internacionais

|
e AbbVie - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Via de Administragédo ORAL
. . . |
IFA tinico Sim

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

|
- ENTRE 15 E 30°C) i
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

|
Restricdo de prescrigio  Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

|
Restri¢do de uso Adulto e Pediétrico acima de ‘\
: |
Destinagao [sem dados cadastrados] “
[
Restrito a hospitais N \
i
Tarja Vermelha sob restrigédo \
[
|
Medicamento N&o |
referéncia “
. . |
Apresentacao Néao |
fracionada “
|
\
\
Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de |
Publicacdo !
|
250 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO 25 10/02/2016 “
PROL CT BL AL PLAS PROLONGADA i
TRANS X 6 \‘
|
Validade 24 meses Registro 1055303730253 |
. \

Principio Ative DIVALPROATO DE SODIO

) |
17 de 23 10/04/2017 13:3




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

18 de 23

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem ® Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secunddaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagao . . R
s Fabricantes Nacionais

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
e AbbVie LTD - PORTO RICO

Via de Administragéo ORAL
IFA Gnico Sim

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de prescrigdo  Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Restricdo de uso Adulto e Pediatrico acima de
Destinagédo Comercial
Restrito a hospitais N
Tarja Vermelha sob restri¢do
Medicamento Né&o
referéncia
Apresentacdo Nao
fracionada
Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo
250 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO 26 10/02/2016
PROL CT BL AL PLAS . PROLONGADA
TRANS X 10
Validade 24 meses Registro 1055303730261
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO
Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo . . R
§ Fabricantes Nacionais
o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

e AbbVie LTD - PORTO RICO
Via de Administracdo ORAL
IFA Unico Sim

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restri¢do de prescrigdo  Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 40469:% 201327/...
|

002650

|
10/04/2017 13:3
|

|
I
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Restricao de uso

Destinagéo

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento

referéncia
Apresentagao
fracionada
Apresentagéo
250 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 20
Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administracao

IFA Gnico

Conservagao

Restri¢ao de prescricdo

Restri¢do de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacgédo
fracionada

Apresentagéo

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

Validade

Adulto e Peditrico acima de

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restrigdo

Nao
Nao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo
COMPRIMIDO DE LIBERACAO 27 10/02/2016
PROLONGADA
24 meses Registro 1055303730271

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
e AbbVie LTD - PORTO RICO
ORAL
Sim
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob prescri¢do médica com reten¢do de receita
Adulto e Peditrico acima de

[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restricdo

Nao
Néao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo
COMPRIMIDO DE LIBERACAO 28 10/02/2016
PROLONGADA
24 meses Registro 1055303730288

|
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1404693P0 1327/...

\

002691

10/04/2017 13:32
|




Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacido

Via de Administragado
IFA tnico

Conservagao

Restrigdo de prescrigdo = Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita ‘

Restri¢do de uso

Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentagado

125 MG CAP GEL
MCGRAN CT FR VD AMB
X 60

Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Unico

Conservagao

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

’ \
® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA . ‘

Fabricantes Nacionais

o ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
|
Fabricantes Internacionais

\
|
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1404693§|2O 1327/...

002692

|
e AbbVie LTD - PORTQ RICO

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Adulto e Pediétrico acima de

[sem dados cadastrados]
N
Vermelha sob restri¢éo

Né&o

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA DURA
- COM MICROGRANULOS

24 meses

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

|
e Primaéria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ‘

Fabricantes Nacionais

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL ‘

Fabricantes Internacionais

o AbbVie - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA . ‘

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA 1

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

N° Apres. Data de |
Publicagdo “

29 10/02/2016 “

|

|

|

|

Registro 1055303730296 |

|
|
\
l
|
|

|
10/04/2017 3:32




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigdo de prescricdo Venda sob prescri¢gdo médica com retengdo de receita

Restrigdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja |

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagéo

250 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 60
Validade

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagcao

Via de Administragiao
IFA tnico

Conservagao

Restri¢do de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagéo

500 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 60

21de 23

Adulto e Pediatrico acima de
[sem dados cadastrados]

N

Vermelha sob restricdo

Nao

Forma Farmacéutica Ne° Apres. Data de
Publicacado

COMPRIMIDO DE LIBERACAO 30 10/02/2016

PROLONGADA

24 meses Registro 1055303730301

DIVALPROATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secunddaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

e AbbVie LTD - PORTO RICO

[sem dados cadostrados]

Sim

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita
Adulto e Pediatrico acima de

[sem dados cadastrados]

N
Vermelha sob restri¢do

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo
COMPRIMIDO DE LIBERACAO 31 10/02/2016

PROLONGADA

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535140 6,93‘&0&]3,2,7/...
ulzbao

\
|

|
10/04/2017 13:32

|




I
\
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1404693“201327/...

|
Validade 36 meses Registro 1055303730318 0 ‘0 2 6 q

Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO \ * 4
. - |
| Complemento [sem dados cadastrados] i 1»
| Diferencial da “
Apresentacdo \

Embalagem

.
& Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . . R
¢ Fabricantes Nacionais ‘

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

\
e AbbVie LTD - PORTO RICO |
e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA ‘

\
Via de Administracao [sem dados cadastrados] ’

iFA Gnico Sim \‘

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

\
Restrigdo de prescri¢do - Venda sob prescricio médica com retencao de receita

\
Restri¢do de uso Adulto e Pediatrico acima de |
1
Destinagdo [sem dados cadastrados] |
. . . \
i
Restrito a hospitais N . ‘
!
Tarja Vermelha sob restricdo |
. \
Medicamento Néo ’ “
referéncia ]
|
Apresentacao . N&o i
fracionada |
i
: \
1 céuti N° Apres. Data de ‘
Apresentagao Forma Farmacéutica p de i
Publicagdo |
i
500 MG COM REV LIB COMPRIMIDO DE LIBERACAO . 32 10/02/2016 |
PROL CT FR PLAS OPCX PROLONGADA |
60 |
i 1
Validade 24 meses Registro 1055303730326 |
\
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO \‘
Complemento [sem dados cadastrados] “
Diferencial da ‘
Apresentacao ‘
|

Embalagem e Primaéria - FRASCO DE PLASTICO OPACO .

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

\
Local de Fabricagao R R R |
¢ Fabricantes Nacionais ‘

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais \

\
e ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA - ARGENTINA ‘
e AbbVie LTD - PORTQ RICO

|

Via de Administracado [sem dados cadastrados] i
|

|

|

. |
|
22 de 23 10/04/2017 13:32




‘ 1
|
Consuftas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1404693“201327/...
i |
i |
IFA Ginico Sim : : “
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA l‘
ENTRE 15 E 30°C)

ST
PROTEGER DA LUZ 'J (

o

Conservagdo

N
0O
!

e < . " : !
Restricdo de prescrigdo - Venda sob prescrigio médica com retencdo de receita

\
Restricdo de uso Adulto e Pediatrico acima de

|

|

Destinagdo [sem dados cadastrados] »‘

Restrito a hospitais N “

|

Tarja ! Vermelha sob restrigao . |

|

Medicamento Néo ' |

referéncia \‘

|

Apresentacao Nao :
fracionada

: Voltar

|
\,
|
i
[
|
23 de 23
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|
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ANEXO RESOLUCAO - RE N° 1.85§, DE 15 DE JULHO DE 2016 ANEXOS I

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no 5 ik |

X g gy Empresa F ‘A bYo: B V. i

AUTORIZACAO/MS; ----mem-m uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, IV c o art. 54,1, § Eunress Fubiicante - !

CNPJ: 16.813.048/0001-59 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re- Endereco; Vegrweg 12, RIZ1AA Olst I

PROCESSO: 25763.094219/2016-95¢ solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de Pais: Llolanda ‘

ENDERECO: AV. DOM LUIS, 300 - SALA 613 2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de i N o . I

BAIRRO: ALDEOTA outubro de 2015; Empresa solicitante: Novartis SA. |CNPI: 56,994, 1:30 |

MUNICIPIO: FORTALEZA Consid o o s requisitos de Boas Pré- de B 1.00.068-5 Texpeds 1017663/15:2 |

UF: CE ticas de Distribuigio e/ou Ar ouo imento dos Contificadn i : ; |

8 & . “ertificadn de R Priticas de Fabricacdo dc H

CEP: 60.160-196 procedimentos de protocolo de documentos ou de petigdes submetidas o e [.ml e R |

AREA: PAF 3 andlisc, preconizados em legislagio vigente, resolve: Produtos estéeeis: solucdes de pegneno volune (com terminal). i

ATIVIDADF— Prestagio de scrvigos de SCg'CEﬂCJO; colcla‘ f‘COﬂd" Art, 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagiio de Boas Pri- |

T final ticas de Distribuigio e/ou Armazenagen de Medicamentos da(s) em- |

de :c::d(;ms_sulldm resultantes de \ucuk‘s tcrrci(ren cm uansn'a POF presa(s) constante(s) no ancxo. Empresa: Allergan Produtos fada. I(‘,N[‘J: 43.426.626/0009:24 |
postos de ¢des, terminais aq arios,

portos organizados, aeropouo: postos de [ronteiras e recintos al-
fandegados.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio aprescntou os documentos
dos itens 08, 09, 12 ¢ 13 constantes no ancxo 111 da RDC/Anvisa
n°345, de 16 de de 2002, iando assim o Art.[4 deste
Regulamento.

RESOLUCAO - RE N° 1,833, DE 14 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigil&ucia Sanitdria, no
uso das atribui¢iies que lhe conferem o Art.151, inciso 1II, ¢ 0 Art.54,
inciso I, pardgrafo 1° do i Interno ay {0 nos termos do
Ancxo 1 da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugdio n® 345, de 16 de
dczembro de 2002, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a Autorizagio de Fi

Art. 2° Esta Resolugio entra cm vigor na data de sua pu-
blicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Endergco:_Avenida Guarulhos, 3272, Ponte Grande. ‘

Guandlbos I('EP: 07030000

UI: SP

1.00.147-R

1184330/16-6 |

tificado de Buas Priticas de Fabrieacdo de Medi |
pomiadas (com preparagdn asséplica). salugdes (com prepaagdo asséptica) |

rmprm Disibuidora de Medicamentos e Produtos

CNPJ: 12.313.285/0001-08
Ubaense Lida.

Endesego; Rua Juca Netn, SN Centro.
Sda José de Ubd UE: R I('lil’: 28455000
de Fi 1.12.455.1 Especial: 1.14.416:0

0758932/15-8

Mativa: descumprimento do inciso 1X do Art. 13 da Portarin n® 807/1998 ¢ da parigrafo
[inico_do_Art. 31 da_Portacia n® 344/1998,

(com prep .-mcpl-w) |
Produtos cstéreis sl

rE |

presa Fabricante: AndersonBrecon (UK)
sgo: Units 2-7, Wye Valley Bisin
jfe, IR3 SPG s

%, Brecon Road, Hay-on-Wye, Flereford, [

Pais: Reino Unido

. a7
Empresa solicitant in_Wriisil F:

Ltda.

[CNPJ: 08.002.360/0001-34 ‘

de Empresas Prestadoras de Servicos de Interesse da Satide Publica
em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugiio cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALTAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME

AUTORIZ/MS: 9.06015-5

CNPJ: 16.433.331/0001-55

PROCESSO N°. 25751.431674/2013-89 (1928284/16-2)

ENDEREGQ: AV. CAMAQUA (ABC VIII E 1X), 2443

BAIRRQ: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-320

AREA: PAF

ATlVlDADE Prestagio de servigo de limpeza e recolhimento de

do de dguas servidas e dejetos em

p postos de fron-

terminais aq

jos, portos or
teiras

¢ recintos alfandegados.

RESOLUCAO - RE N° 1.854, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, IWWecoar 54, 1,
1° do Regimento Intcrmo aprovado nos termos do Anexo ! da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RD(, n° 61, de 3 de fevereirg de
2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada ~ RDC n® 46, <de 22:de
outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisito:
de Dlslnbuudo c/ou Armazenagem preconizados.
gente, para a drea de Medicamentos, resolve;:

. 1° Conceder a(s) empresa(s) ‘Constante(s) no ancxo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Dis g:io c/on Armazenagem de
Medicamentos. >

Art. 2° A presente Ccml
a partir da sua publicagdo. ;
Art. 3° Esta Resol g;an citra em vigor na data de sua pu-

oas Praticas
legislagdo vi-

ﬁo‘lgrﬁ vahdndc de 2 (dois) anos

blicago.

JOSECARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Fapresa: Distribuidora de Medicamentos Brasit Miracema

(CNPJ: 13.946.428:0005-10
Lida.,

RESOLUCAO - RE N' 1.856, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que Ihe conferem o art, 151, 1V ¢ o arl. 54, i,

° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Re.
mlug‘m da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fcvcre' o dc
2016, ¢ a Resoluglio da Diretoria Colegiad
outubro de 2015;

C

4

procedimentos de petigdes

1.07.333:4 0929569/15-1 |

de Boas Peiticas de Fabricagio de I |

Eewresa Fabriconte: Astellas Phanna Eysope BV, ‘

Endgreco: Jlogemaar 2, 7942 JG Meppel

legislagdo vigente, resolve:

ticas de Fabricagiio de

no anexo.
Ar. 2" Esta Remluc@p

blicagio.

_RDC n° 46, dé Pais: Fotands |
Fmprora saliciante: Astellas Farma rasil Importasto o Dis- |
e o iribuigin de NP3 07.768.134/0001-04 I
) imento dos requiSitos de Boas Pri- - T - |
ticas de Fabricagio de Medicamentos, ou wd.e.sbug;pnmu\m dos torizacho de 1.07.717:1 0966817/15-9
id i nnﬁlm. s em Certificadn de Boas Priticas de Fabricagdo de Madi “
Silidos ndo stércis: sevestidos ]
Art, 1° Indeferir o(s) Pcd1dq(§§¢?&sfcmf‘mcao dc Boas Pra- |
Medicanjeittog; das) s) s) |
i w Vimpresa Eabricante: Hesins Belgium SA |
[Endeseco: Groot Bij B 2nbos 162
“% em vigor na data de sua pu- nderego: Groot Bij 128, Drogenbos 1620 i
Pais; Délcica i
Empresa sulicitante: Bosins Healtheare Brasit Comercial ¢ [CNPJ: 11.082.598/0001-21 |
Distribuidora de Medi Lida,

Pais: fndia

3 d\, 1,08.759-3 I
“ertificadn de Bu:xc Priticas dle lnhncv.\n de
Silidos ndo estéreis

12807211169 |

Empresa Fabricante: Ingelhcim Promeeo S.4. ds C.V.

Enderceo: Calle del Maiz n.49. Barrio Xaflocan. Xochimilco. Distrito Fedesal, C.P. |
16090.

[Fnpresa soficitante: Fundagflo Estadual de Produgio ¢ Pes- [CNPI: 00.689.359/0001-18
lquisa_cm Satide - FEPPS

\
de I 1.01.210-0 1926311/16-2

Linhafs): $8lidas ndo cstéreis.

Mutiva: Em desacordo com o § 2° do Art. 11 ¢ inciso V do Art. 41 da RDC " 3972013
2 autorizagdo de funcionamento da empresa solicifante ndo possui a atividade de importar

Pais: Méxica i
Fmpresa salicicante: Bochringes Ingelheim do Brasil [CNPJ: 60.831.65810001-77 ‘
Quimica ¢ |

3o de F 1.00.367-8 0154546/15-9 1

Centificadn de_Boas Priticas de Fabricagdo de |
Safidos nio estéreis: comprimidos rcevestidos (granely;

0. RE

S HI887, DE 13 DE JULHODE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo ! da Rc-
solugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n" 46, de 22 de
outubro de 2015:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
dc Pabrlgacio preconizados em legislagdo vigente, para a drea de

Endereco: Rua Marcilio de Poly. S/N® - Galplies 1 ¢ 2.

2. Parque de Exposicles Jamit
[Cardoso, Centro,

resolve:
Art. 1° Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a

de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Salidos nin esldreis; ‘primdria_¢ i |

Empresa Fabricante: Catalent Phanna Splutions, LLC ‘

Endereco: 2725 Scherer Drive North St, Petersburg, Florida (FL) 33716

Pais: Estadus Unidos da América ‘

|

impresa solclante: Aselas Forma Brssil Impotagdn |CNPS: 07.768.134/0001-04 i
¢ Distribuicho de Lids |
|

de LOTTI7-1 Expod 94605 V/15:1 :

Centificado_de Woas Priticas de Fabricacdo de

|Silidos ndo csisreis (zrancl): espsulas moles. |

Arl. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos

Empsesa Fs CENEXI. |

a partir da sus publicacdv.

Endersgo; 52, Rue Marce] et Jacques Gancher 94120 - Fontenay Sous Bois,

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

Este documento pode ser verificado no end I

Cetifi
Mimcema IUF: RI [(‘El"z 28460-000
de Fi 1.05.344-0 Jo Espeeial: [.21.161-6
1621522/16-2 bl
Certificadn de Boas Prdticas de Dis ig <

Pais: Franea |

JOSIE CARLOS MAGALHATLS DA SILVA MOUTINHO

Empresa solicitante: )\“nmlcn do Brasil Ltda.

[CNPJ: 60.318.797/0001-00
de 1.01.618-1_|Expedi

1138610/16-0 |

hup:ffwnwwi

> by PRTAI

pelo cédigo 10102016071800021

D inad

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a |
Infracstrutura de Chaves Priblicas Brasileira - ICP-Brasil. |

w0

(G
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Detalhe do Produto : benzoilmetronidazol

Nome da Empresa:

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

CNPJ:

73.856.593/0001-66

Autorizagdo: 1025685
Nome Comercial: benzoilmetronidazol
| Principio Ativo: BENZOILMETRONIDAZOL
Categoria: AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Registro: 125680175
Processo: 25351.141020/2007-65
Vencimento do Registro: 04/2018
= . Data de
[
Apresentacao Forma Fisica N© Apres. Publicacio
40 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS AMB X
80 ML + 50 COP (EMB HOSP) SUSPENSAO ORAL 1 29/10/2012
Validade: 24 meses Registro: 1256801750011
. FRASCO DE PLASTICO AMBAR - Primaria
Embalagem: CAIXA DE PAPELAO - Secundétia
Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= - Data de
(]
Apresentacao Forma Fisica N© Apres. Publicacio
40 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS AMB X '
100 ML + 50 COP (EMB HOSP) SUSPENSAO ORAL 2 29/10/2012
Validade: 24 meses Registro: 1256801750028
Embalagem: [sem dados cadastrados]
Local de Fabricac&o: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= - Data de
0
Apresentagao Forma Fisica N©° Apres. Publicacio
40 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 100 SUSPENSAO ORAL 3 29/10/2012
ML + COP
Validade: 24 meses " | Registro: 1256801750036
. FRASCO DE PLASTICO AMBAR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados}
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados)
~ L. Data de
Apresentacao Forma Fisica N° Apres. | publicagio
40 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 120 SUSPENSAO ORAL 4 29/10/2012
ML + COP
Validade: 24 meses Registro: 1256801750044
Embalagem: FRASCO DE PLASTICO AMBAR - Primaria

CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria

Local de Fabricacdo:

Fabricantes Nacionais

{sem dados cadastrados)

Fabricantes Internacionais

http:/Awww?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta_produto_detalhe.asp




F 002695
;23/10/2014 | ,

Consulta de Produto “
i fsem dadas cadastrados)

|
.

| |

[ VOLTAR | |

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

\
hitp:/www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta ,_produto_detalhe.asp
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Empresa Fabricante: Genzyme Corporation
Enderego: 45, 51, 74, 76 New York Avenue, I
L tados 1nid

Ma, 01761

a partir da sua publicagdio.
Améries A

Wi

0707876/15-5 ¢ 0707868/15-

ANEXO

Centificado de Boas Peiticas de_Fabricacdo de

Insumos ativos bioldygi e bx fsid:

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 {dois) anos Consid d

1. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

dos de Boas Priticas
o aoicl !

o
de Distribui¢io clou A s i em vi-
gentc, para a drca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constanie(s) no ancxo, a
Certificagiio de Boas Priticas de Distribuicdo ¢/ou Armazenagem de
Medicamentos.

Art. 2°Ap
a partir da sua publicagdo.

Al

Certi 3o terd validade de 2 (dois) anos

Prodytos estéreis: 16 Empresa Fabricante: Zhjiang Charioweer ical Co, Ltd

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

Eqdereco; i, Daghan, Xianiv, Zhejiang Province - 317321

blicacdio.

[Pais; China
Empresa T

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINITO

Inicante: lnstituto Grifols, SA

Fmpresa Solicitante: CAQ - Casa da Quimica Ind. ¢ Com. [CNPJ: 61.451.290.0001-84
Ltda

Endcrego: Poligon Industrial Llcvant. Can Guaseh, 2, 08150, Parcts deb Vallis - Bar-

ANEXO

de 1.09.614-8

oclong de F 1.00.805:0 Expedi 0734092/15-3 [Empresi Auizonia Distribuidor 1.tdy. [CNP): 04.564,165/000 147
is: Es ertific . ioas de Fabricacdo de N sut . Endereco: Avenida Prosidente Mddici, 1034, Pargue Pigui

Pais: Espanha Cettificado de Bn..m I"r;ltcas de_Fabricagdo de Inswmos Ativos: = “Timon TOF: MA Tcer: G339t

Lioupresa solicitante: Celgene Brasil Produtos Fannacéuticos Lt- (N nsunio, ativo_ublido por sintese quimiva: aciclovir de 1123971 Especial: 1.12.398-5

do. 7.625.281/0001-70 11091

cado de Boas Priticas de Distribuicdo ¢

U948914/15-2

[Empresa Fabricante: Zhcjiang Charivteey Co., Ltd,

Cedificado de Buas Prilicas de Fabricacdo de

ndersco: i, Dazhan, Xianjv, Zhejiang Province - 317321
Insumos aivos bi albuping hunana s Ch
i Ching I Fmpresa; Msicla Hospitalar Lida Jones; 02453 9281000 08
. fmpresa TMS SA GNP 75073 R 000303 Endercco; Rua Jorge Aciieio, 777, Vila Unido
G Fabricante: Lonza Bi i 3 54
1oresa nte: Lonya Bi de 100235:1 OT2R084/15:0 Yool Uk: cE Jckr: aot10500
101 Inteniational D New Certifieado_de Boas Prticas de Fabricaglo de Insumos Ativos: T
. - - . de 1.04.562:6 Especial: 1.20.785-6
nsumo ativo_obtido por sintuse quimica: aciclovir

Zljiang Charioteer P Co, Lid

Q101031150
Centificado de Boas Priticas de Distribuiclo ¢

lusumos. ativos biolo

- RE N° 446, DE 18 DE FE\’EI€R\

i, Dazhan, Nianju, Zhejiang Proyince - 317321

RESOLUC!

1.00,370-7

RESOLUGAO - RE Nt 451, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de-Vigifancia Sanitiria, no

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia ™ 10 QU731 521 uso das atrik ue lhe o Decreto de de 9 de

uso das atribuigdes que fhe confi o Decreto de de Cestificado e Boas Pefticas de_Fabricagdo de Insunws F: Atiss: io de 2014, d ) geh blicad DOU de 12

maio de 2014, da F a Repiblica, publicado no DO oo e maio de 2014, ¢ . £
3

ative_obtido por siutese quimica: aciclovie,

de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC N* 48,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV d<
art. 151 e no inciso 1, § 1° do ar. 54 do Regimento Intemo da

de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da

(s Fabricante: VLG Chen
Aves Jourg

ANVISA, aprovado nos Lermos da Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC Nt 61 de 03 de feverciro de 2016, publicada no DOU dc 05
de fcvcrriirn de 2016,

: o d

Ta-Ciarenne

X primento dos requisitos de Boas Pri-
ticas de’ Fabricagdio, ou o p dos proced de
peticdes submetidas 2 andlise, | izados em legislagdo vigentc,

ANVISA, ap do nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de feverciro de 2016;

Considerand

de Boas Priticas
para a drca de

pri dos req
de Fabricagio preconizados em legislaglio vigente,

Medicamentos, resolve:

resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Priticas

de Fabricagio de Mcdi da emp no ancxo,

ol Art. 2° Lsta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
ic:

RESOLUGAO - RE N® 4 E 19 DE FEVEREIRO DE 2016

¢lo.

O Dirctor da Agénci
uso das atribuigdes que the contd

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVAMOUTINHO i de 2014, da Presidenta da Re
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da

irod®
ANEXO de 22 de outubro de 2013, tendo em vista 0 no inciso 1V do
art. 151 e no inciso I, § 1° do art, 54 da
ANVISA, aprovado nos termos da Resoluglio

de Vigildncia Sanitdria, no
sarcto de nomeagio de 9 de
) blicado no DOU de 12

plegiada - RDC N2 46,

Empresa Fabricante: Genzyme Polyclonals SAS

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

AL 2°A g Certi terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

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

blicagdio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

+ 1541 Avenue Marcel Méricux - Batiments C4 et €S - 69280 - Marcy L'Etoile

[CNDI: 8.132.0500001-03 de fevereiro de 2016; .

0733936/15-0 ¢ 0735015/15- considerando o cumprimento dos requisitos de

Is de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, para

Linha(s): Insumos ativos biolégicos ¢ Produtos estéreis Produtos para a Sadde, resolve:

Motivo: Fm desacords com os arfiges 4° ¢ 11 da RDC a° 39/13, considerando que foi Art. 1° Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ancXo

enecrrada o fabiricagdo dos pradulos objeto do pedido de certificagde desde junho/2015. | Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Sa
de.

o Iglc‘mn_
TRDC N 61 de 03 de fevereiro de 2016, public 0&'05

1.02.543-8

casu do_isum farmacdutico ativo binldgico ¢ desde julhio/2015, no caso da yrnel.

AL 2°Ap certili
a partir de sua publicacio.
Art. 3" Esta Resolugiio cntra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

terd validade de 2 (dois) anos

hn\nrws:\ Fabricante: Kamnda Led.

Pais: tsmel JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Empresa Solicil Medical Supply Supri I“Nl’l: 01.329.816/001-26 ANEXO
tos Médicos Ltda. ] i
Empessa Fabricante: Jabil Circuit Singapore PTI: LTD
de 1.03,136:9 0945184/15-6 o o 2
e s miw:" b rias - findereco; 16 Tampins, Industrial Crescent- Cingapura

Motivo: Em atendimento a0 Ani. 11 da RDC 04/2005: ndo apresentnglo das revisdes

perisdicas de produlo, confarme notificegdv de exigéncia n® 0991R03/ES-S.

o Sutire do Prasi] LTOA.
W L03490-
o |
Comificado de Bow Praticas de Fabricaglo de Produlos para Sauds
Famipamentos ke uso médicy da classe 1L, fabricados a2 planta acima mencionada, cn-
qundrados nas elasses de risco conforme regms de classil definidas na Resolugh

(CNPJ: 01.645.409/0001-28
0% 0196709/14-6

RESOLUCAO - RE N° 447, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2016

S
gm ﬁc N\ [Pais: Estados Unidos da Anrica

Empresa Fabricanle: Alcon Lat Ine.

Endereeey 6201_South Frecway, Fort Worth, Texas

wvartis Bioc]

di 0975972157
A Cenificady de Buas Priticas de Fabricaglo de Medi

btmulsﬁcs {com preparaglo asséplica) ¢ géis (com preparaglo assép-
N
Empresa Fnbn'uanl::ﬂx s

n S.p.A.
Endereco; Vg Enrieo Fem 63 lano (PE)
Pais: Itilia
Empresa soficitante: Blisfarma IMM tica [CNPJ: 03.108.098/0001-93
Lida. - ME
de I 1.04.896-0 '( ‘ 1031467/15:9

Cetificado de Boas Priticas de Fabricago de

Liguidos ndo estéreis: solucdes.

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que The confe o Decreto de de 9 de
maio de 2014, da Presid: da Reptibli blicado no DOU dc 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 534 do Regimento intcrno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugiio da Dirctoria Colegiada
- RDC N® 61 de 03 de feverciro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereito de 2016;

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

Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s) conslante(s) no anexo, a
Certificagdo dc Roas Praticas dc Fabricagio por meio de sua re-
novagio automatica.

RDC n°_[85, de 22 de_outubro de 2001.

RESOLUCAO - RE. N* 450, DE. 19 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribui que {he confc o Decreto de o de 9 de
maio de 2014, da Presid iblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2013, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resol da Direloria Colegiad:
- RNC N 61 de 03 de feverciro de 2016, publicada no DOU de 05
de feverciro de 20165

Empresa Fabricante: Biotest AG

Endcreco: L 5, 63303, Dreicich

Pais: Alemanba

\impresa soficitnate: Panamerican Medical Supply Su-

CNPJ: 01.329.8160001-26
primentos Médicos Lida.

de T 1.03.1369

G6RN 145,

Cenificado_de Boas Priticas de Fabricaclo de
atives bioléyicos (If

Insumos. pasta 1V de plasnt_humana.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/www.in.gov.brmdentickiade.himl

D

pelo cddigo 10102016022200054

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que inslilui a
Infraesuutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.
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ISSV 1677.7042 55

lgmrma Fabric indistia F:

Enderego: §. Martinho do Bispa, Coimbra, 3045-016.

[Empresa Mernckle GmblE

[Cndereco; Ludwiy-Merckle-S A, 89143 Blaub: Baden-Wiintembenz

Lmpresa i 3 SA

Pais; Portugal

Empresa soficitante: Ovbispharma Distribuidora ¢ Lo- [CNPJ: 10.585.3110001-13
gistica L1da.

de Funci 1.08671-8 § i

Centificado de Roas Priticas de Fabricaglo de

0691693/14-7

[$élidos ndo cstéreis: cipsulas, imidos ¢ i svestidos,

Empresa Fabricante: Bristol-Myci uibb Company

Endereco: 3R Juckson Road, Devens: 41434,

Pais: Estados Unidos da América

0507236/15-1

Certificadn_de Boas Priticas de Fabricago de

Enderego: 6 rue Alexis de 93160, Antony

Pais: Franca

[Produtos estéreis: solucdes {com. asséplicn).

[Ermpresa Falricante: Naprod Life Scicnces Pyt Ttd,

Empresa
tagio Luda-ME

Novegen- ¢ Expor- [CNPJ: 14.939.670/0001-82

Autorizagia de Funcionamento: 1.09,588-9 Expediente(s):

[0137962/14-3 ¢ 013R039/14-7

N138034/14-6,

Cedtificadn dc Boas Priticas de Fabricagdo de M,

[Enderego: Plot N G-17/1, MIDC, Tampur, Boisar, Thane 401506 State

lnsumos atives biolbgicos cxtrates
Produtos cstéreis: solugies (com preparagdo asséptica).
Liguidos ndio estémis: sohigdes.

Pais: {ndia

[Empresa soficitante: Lubortério Quimico Farmacéutico [CNPJ: 61.282.661/0001-41
[Benganmo Ltdn.

de_Funci 1.00.646-1

Fmpresa_Fabricante: Ukmaine PISC Indar

0466260/15-1
) ) Endorcco: 5 7 Str - Kiev.
0467658/ 1i-1 Cegificado de Bogs Prfticas de Fahricacdo de.
Cenificado o Boas Pritieas de Fabricacl de [Sélidos nlo_cstéreis ci revestidos primdria). Pais; Ucrdnia
lsumwos Guticos ativos bi hatacepic. Fmpresa solicitante: Fundagho Oswalda Cruz - Fio- |CNPJ: 33.785.055/0001-35
cruz - Tustitute de Tecuologia em Fimacos (Faryf®
quinhos)
Epresa Fabricante: Cyndea Phaoma, S.1. [Empress Fabricante: Nioma Limited.
Tnderego: ranwnu Tndustrial Emiliano Revilla Sanz, Avda de Agreda, 31, Olvega FJ:dmx : Village- Sachana, Tal- Viramgam, Sachana - 382 150, Dist. Ahmedabad (Ru-
42110, Sori ol
o Pais: india.
Pais: Espanha. Empresa solicitanie: FBM Inddstria Famacgutica Lt-[CNEJ; 02060 510/0001-05
Fanpresa solicianw: Besins Healthean: nmn Comer- [CNPE: 11.082.598/0001-21 da. 4
cinl ¢ de Funci 1.06.493-1 0621873143
Cerificado de Boas Priticas de Fabricngiio de
de Funci 1.08.759-3 ixpedi OR2130¥15-4

Ceptificado de Boas Priticas de Fabricaclo de

Sélidoy no cstéreis cipsylas moles.

Emprosa: Drovter Inddstria. Conxéreio ¢ Participagdes [CNPJ: 05.0890.0430001-29
Lida.

Produtos estés cmulsics parenicrais de pequeno volume (com csterilizagdo terminal),
solugdes parentemis de grande volume (com esterilizaglio terminal) ¢ solugdes parenteris
de_pequeno yolume (con ili tenuinal).

09961350

2.20.000-1 et

Endercgo: Rua Vigirio Tagues Bitencoust, 258, Santo Amasy

Aunicipio: S0 Pavlo UF: 8P CED: 04755060
de i 1.05.665-9 Expedi 0YRS28R/1S-3

wado_d¢ Boas Pml!c-\( de Fabricaciio de,

C
[Sélidos ndo estéreis

cApsulas, c

Empresa_Fabricante: Patheon Ine. 7~

Paiy: Canadd

Brizago de £

04969691153
Centificady de Baus Priticas de Fubricaglo de
is: envase.

[Empresa salicitanie: Merck Sham e Dohme Farma-
jcéutica 1tda

revestidos, 1.00,029-0
reco; 40 iddle - 00

Puis; Estados Unidos da Anérica
Empresn Fabicapte: Hameln P Limbll inpesasalicanc: Wyt Iudistis Famacduics Li- (CNPY: 61.07239310001-33
Endervgo: Langes Feld 13, 31789 Hameln -
i Alemania de Fun 1021101 ; RTIISK

Centificado i Fabri A

Empresa salicitante: UCB Bi SA. lexes: ea1.500m001-14 sificao de Boas Peiticas de I de

Produtos exére i< de pequenc volume (com aséptical

de Funci 1023619 fxpatiente(s); OTR60/15-1

Centiticado de Boas Prticas de Fabricaclo de Meddi

Produtus cstéreis: solugdes is de_pegueno volume (com il

terminal).

Em fabricante: ImClone Systems
Tndenggo: ImClang Drive BRSO,

NJ 08876

tndug Unicdos da Aax

ica
Faupresa solicitante: El Lilly do Brasil Lida.

I('Ni'r 43.940.6] RANI0143

de Funci 1.01.260-3 Expedi : USLULOY
Contificado_de Boas Priticas de Fabeicacho de.
Insumos éuticos ativas i « occil \c. )
<N~
Empresa Fabricate: L Stesap NV.
Epdereco: 4650, B-]070, nmm

Pais: Bélgicn

ICNPJ: 38.909.503.0001-57

pmpresa saficitnte: Opem chrmw-ponmn.m

de Fi 1.02.748-7 0598297/15-9

ficado de Boas Priticas de Fabricagdo de

Produtos estéreis; solugdes parenicrais de pequens volune (com do asséptica).

Empresa Fabricante: Laboratorios T.eén Farma S.A.

Pais: Espanha

fimpresa Fabricante: Wycth Phanmaccutical Division of Wyeth Holdings Comoration, a
sidiary of Pfizer Inc,

Empresa Fabricante: Samdoz, Private Limiled

Empresa Fabricante: Zydus FHospira Oneology Private Liniited

Vinderegos Pl o° 3, Phams - Specil Beononic Zoac, N.H. W 8A, Sarkhcj - Bavla
Rowd, Village - Matoda, Tal - Sanand, Matods - 382 203 dabad, Guiarat State

Pais: india

Cimpresa solicitante: Hospira Produtes Flospitatares Lt- [CNPJ: 06.283.144:0001-R9
da.

de Funcis 1.06.250-1 07312117153

Cenificado_de Boas Priticas de Fabri de
¢ solugdes

Produtos cstércis citatdxi &

4 pequeno volume

[cony do_asséptica).

[Enderego: Plot n°. 8:A72, 8B, TTC Indusuial An, Kalwe Block, Village Dighe, Navi
Mumbai, Thane 400708 State

Pais: fndia
[Frupresa salicitante: Sandoz do Brasil Industeia Far- [CNPS: 61.286.647/0001-16
Autica Lida

1.00.047-2 le:

0360109/15-9
: 0360109/15-0
Cenificado de Buas Puficss de Fobrispolo de

[Sotidos o estéres i e imidos revestidos.

[Empresa Fabricante: Shanghai Dabua T Co. Ltd.

™ Shanghai

[Pai

“hina,

Empresa soficitante: DKT do Brasit Produtos de Uso [CNPI: 38.756.680/000140
Pessoal_Lida,

DIRETORIA DE REGULAGAO SANITARIA
RESOLUCAQ - RE N° 395, DE {8 DE FEVEREIRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria no
uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de nomeagio de 1S de
outubro de 2015, da Presid da Repiblica, publicado no DOU de
16 de outubro de 2015. e a choluqao da Diretoria Colegiada - RDC
n® 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto ne incisa
I do art. 54 ¢ no inciso VIIT do art. 121 do Regimento Intemo da
Anvisa, aprovado nos termos do Ancxo I da RDC n® 61, dc 03 de
fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 de feverciro de 2016. ¢
na RDC n° 90. de 27 de dezembro de 2007, republicada no DOU de
28 de margo de 2008, e suas alteragdes, resolve:

Art.1° Deferir as petigdes relativas a produtos fumigenos

Enipresa Biolah Sanus Farmacéutica Lida. |cmu: 49.475.833/0001-06 o . derivados do tabaco, conforme ancxo. .
de L1137 1115610/14-4 Art.2° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
de Funci 1009744 i 97312597158 bl
Certificadn de Buos Priticas e Fabricady de
Certificado de Boas Priticas de Fabricnclo de
[Sétidos ndo estdris idos revestidos. Produtos estérvis implants (von tenninal), FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Este documento pode ser verificado no end | http:/Avww.in.govbi icicdacke html D i igital ft

pelo codigo 10102016022200055

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consudtas - Agenma Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510277990113/o...
1 ' ‘

002731

Consultas / Medicamentos / Medicamentos ‘

|
|
| |
' Detalhe do Produto: VENOPRESSIN ‘

. . |
Nome da Empresa SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA |

. . . |

CNPJ 05.035.244/0001-23 Autorizagdo 1.04.682-0 “

|

Nome Comercial VENOPRESSIN |

|

Classe Terapéutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES “

) . . |
Registro 146820009 ‘

|

Processo 25351.027799/01-13 \‘
Vencimento do 09/2017 “
Registro ' ;_
: |

i

|

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo ]
|

500 MG COM REV CT BL COMPRIMIDO REVESTIDO 1 12/09/2002 |
AL PLAS TRANS X 30 |
i

Validade 24 meses Registro 1468200090011 |
|

Principio Ativo METILDOPA . “
|

Complemento [sem dados cadastrados] |
Diferencial da |
Apresentagdo |
: |

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |
e Secunddaria - CARTUCHO DE CARTOLINA “

‘.

Local de Fabricagdo . L \
¢ Fabricantes Nacionais l

|

e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL I

\

Fabricantes Internacionais |

\

[sem dados cadastrados] ]

.

Via de Administragio  ORAL “
’ |

IFA tinico Sim |
|

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘

|
ENTRE 15 E 30°C) 1
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de prescrigdo Venda sob Prescri¢do Médica !

\

Restricdo de uso [sem dados cadastrados] . |

|

\

Destinagdo Comercial ]

i |

Restrito a hospitais Né&o Informado \‘

|

Tarja [sem dados cadastrados] |

|

" Medicamento Nao ' \

. referéncia |

\

Apresentagao Néao ‘\

fracionada ‘

\

1

50 [ATvA | auti o icacs I

Apresentagao | ATIVA Forma Farmacéutica - Ne° Apres. Data de Publicagdo |

|

500 MG COM REVCTBL  COMPRIMIDO REVESTIDO 2 12/09/2002 |
AL PLAS TRANS X 500

|
|
|
i
|
Co

l1de6 27/04/2017|15:0
|



|
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria "

http://consultas.anvisa. gov.br/#/medicamentos/ZS361 62%7%90 113/Mo...
. ]

I
I;
\ )
. Validade 24 meses Registro 1468200090021 “
Principio Ativo METILDOPA ‘\
. [
Complemento [sem dados cadastrados] |
Diferencial da “
Apresentacéo |
1
Embalagem

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

. - |
Local de Fabricagao . . . i
¢ Fabricantes Nacionais ‘

e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL ‘
Fabricantes internacionais
[sem dados cadastrados] ‘
|
Via de Administra¢ao ORAL
" IFA nico Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE !

1
Restrigdo de prescrigdo = Venda sob Prescricdo Médica

Restri¢do de uso [sem dados cadastrados] “
|
Destinagao Comercial \‘
Restrito a hospitais Nao Informado “
: |
Tarja [sem dados cadastrados] “
) |

Medicamento Nao

|
referéncia

\
Apresentacao Nao “
fracionada |

[

' !

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao “
\

250 MG COM REVCT BL ~ COMPRIMIDO REVESTIDO 5 12/09/2002 |
AL PLAS TRANS X 500 “
Validade 24 meses Registro 1468200090054 “
1

Principio Ativo METILDOPA \‘
Complemento [sem dados cadastrados] “
Diferencial da |
Apresentacao \‘
Embalagem o Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |

|
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA |

|
Local de Fabricagdo A . . \
¢ Fabricantes Nacionais

a ~ |
e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL
. . . |
Fabricantes Internacionais

|
[sem dados cadastrados]
Via de Administragdo ORAL1 i |
. |
IFA Gnico Sim

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA !

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

y
2de 6 27/04/2017,15:0

i
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\

Restri¢io de prescricdo  Venda sob Prescri¢do Médica

Restricdo dé uso
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacgao
fracionada

Apresentagédo

250 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagao

Restri¢do de prescrigao
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacio

500 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 1200

Validade

Principio Ativo

[sem dados cadastrados]
Comercial

N3o Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses Registro

METILDOPA

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

12/09/2002

1468200090062

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

o SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

. 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

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica " N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses Registro

METILDOPA

Data de Publicagéo

12/09/2002

1468200090038

|
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510277990113/?no...
|

002713

|
|
|
|
|
|
27/04/2017115:07
|




[
ConsuMas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351027799d113/?no...

002724

|
Complemento [sem dados cadastrados] ‘
Diferencial da |
Apresentagao ‘\
. . o ‘
Embalagem e Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

|
Local de Fabricagao . . R
s Fabricantes Nacionais !

o SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL ‘
Fabricantes Internacionais
\

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ORAL

IFA Gnico Sim |

) |

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA 1
ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de prescricdo = Venda sob Prescri¢do Médica ‘

|

Restrigdo de uso [sem dados cadastrados] i

|

Destinagao Comercial \‘

Restrito a hospitais N&o Informado “

\

Tarja [sem dados cadastrados] |
Medicamento . Néo “

referéncia |

|

Apresentacao Nao |
fracionada |
\.

|

Apresentacéo| INATivA | Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéo “
i

500 MG COM REV CTFR . COMPRIMIDO REVESTIDO . 4 12/09/2002 |
PLAS OPC X 60 . |
\

Validade 24 meses Registro 1468200090046 . |
1.

Principio Ativo " METILDOPA “
i

Complemento [sem dados cadastrados] |
Diferencial da |
Apresentagdo 1
: |

Embalagem e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO |

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ) . “

Local de Fabricagdo . . .
g Fabricantes Nacionais

o SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL ‘»
Fabricantes Internacionais ‘

[sem dados cadastrados] . |
|
Via de Administracdo ORAL
. . |
IFA Unico Sim ‘

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE |
\
Restri¢do de prescri¢do = Venda sob Prescrigdo Médica

Restri¢do de uso [sem dados cadastrados] - \

!
|
|
|

4de6 27/04/201715:07
1
l
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Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagéo
fracionada

Apresentagdo

250 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 60

Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservagao

Restricdo de prescricdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacao | INATIVA

250 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 1200

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagdo

Comercial

Né&o Informado

[sem dados cadastrados]

Ndo

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses . Registro
METILDOPA

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

12/09/2002

1468200090070

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

Sim

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

" N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses Registro
METILDOPA

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

12/09/2002

1468200090089

L

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 027799d1 13/?n0...

00275

!
27/04/2017/15:07
!
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ue2724

LR

Embalagem ® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

|
Local de Fabricacdo . . .
s : Fabricantes Nacionais !

e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - GOIANIA - BRASIL
|

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados] ) ‘

|
Via de Administracao ORAL 1

\
IFA tnico Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE ‘

. \
Restrigdo de prescrigdo = Venda sob Prescrigdo Médica

|

Restrigao de uso [sem dados cadastrados] |

\

Destinagdo Comercial \‘

Restrito a hospitais N&o Informado “

|

Tarja [sem dados cadastrados] ’ |

\

Medicamento Nao \‘

referéncia ‘

o » |

Apresentacgao ~ Nao :‘
fracionada

© Voltar ! |

: |
6de 6 27/04/2017)15:07
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N° |, segunda-feira, 2 de janciro de 2017

Certificado_de Boas Priticas dc Fmnabrica,
ais de uso médico das classes [T ¢
de risco confor mc regras de

o de Produtos para Satide:
1V, fabricados ua plaura aumarinmcwnada, uuiuadrados nas

Empresa_Fabricante:
Enderego: Plasma Fractionation

de 2001

185, de 22 de outubro

Gan 5262000, Israel

mrix Biopharmaceulicals Ltd,

{
Institute (PFI). MDA Blood Bank, Sheba Medical Center, Ramat

Pais: Israel

Emnreca F’|hru:'|||le l L orios SL S.A
E

I'mpreﬂa Sollclmnle Tohnson & Johnson do Brasil Indistria e[CNPJ: 54.516.661/0001-01
de Produtos para Saiide Lida.

Calte Curupayti, 2611 San Fei Bucnos Aires

Pais: Ar"cmma

Aulorl/ac'io de Funcionamento:

1.01.325-9 Txpediente(s): 1926438/16-1 ¢ 1926576/16-

= T
no:&czo L1da i N

¢ Bx- ICNI’J: 58.647.355/0001-57

Autorizagdo dc Funcionamento: 1.02.311-6

|Expedicente(s): 1666418/16-3 far

0
Certilicado_de Boas Prticas de Fabricacfio de Medic

Certificado dc_Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

icos ativos

ais de uso mcdico das classes ITT ¢
d(_ risco conlorme regras de

Produtos esiéreis:

: fibrinogénio ¢

de

filizados.

e TV, fal)rmados na plaula acima [im.nuonadd, ul:iuadradus nas i ’

85, de 22 de outubro

7 volume (com preparagia asséplica) e pos lio-

RESOLU

Empresa Fabricanle: Laboratérios S1. S.A

O Gerente-Geral de

Endereco; Calle Curupayti, 2611 San Femando, Buenos Aires

Pais: Argenting

[CNPJ: 12.984.794/0001-54

de 3 de fevereiro de 2016;

Empresa Solicitante: Subiton Brasil Produtos Medicos Lida
Autorizagio dc Funcionamento; 8.08.024-1 E:

xpedicnte(s): 2337650/16-7

Cerlificado dc Boas Praficas dc_Fabricacio de Produtos para Saddc: legis!

de 2

Materiais de uso médico das classes TH e 1V, fabricados na planla acima mencignada, emiuadmdo@ nas
classes de risco conforme regras de classificagao definidas na Resolugio RDC n*®

185, de 22 de outubro Fahnc‘lqw de Medicamentos.

I\u!onm do de Funcmnamento 8.00:65

s):
Certificado_de Boas:Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

c i no uso das atribuigdes que the foram

conferidas pela Portaria n® 2. 198 , de 30 dc novembro de 2016, aliado a0 disposto no art. 54, I, § 1° do
R Intcrno nprov..\do nos termos do Ancxo 1 da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61,

Considerando o CLH’“PI'II“LI’I!U dos requisitos de Bud> Priticas de Fabricagfio preconizados em
jo vigenic, para a drca de Medicamentos, resolve
Art. 1" Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de

. 2° A presente Certificaglio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicago.
A|1 3° Esta Resolugdo cnlra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCELO VOGLER DE MORALS
ANEXO

ggorllsw conforme regras de classificacdo def

Matcriais de uso médico da classe 11, fabrcados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes
S na Resolugio RDC n® ’Si

Empresa 0l icitante:

22
de 22 de outubro de uimica ¢ Farmaccutica led

RESOLUCAO - RE N* 3.46’2‘%,1) 28.DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de |

f A itdria no uso das atribuigdes que Ihe foram
conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30 de novembro de 2616 aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do

el
Enhdos nlm c<tcrc

wesa Fabricante: Bochringer Tngelheim Pharma GmbH & Co. KG.
crceo: Binger Str. {73, 55216 Ingelheiny am Rhcim.

ochringer

mpuml os & compnml os re\eﬁlt [0S,

iquidos nfio estéreis:

moles (¢ maria ¢

Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolucé/o da Dlrelorm Colegiada - RDC n® 61,

de 3 de fevereiro de 2016, resolve:
Considerando o (.umpnmcnw dos requisitos dc Boas Prad
Icglslaan vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:
Art. [° Conceder a(s) empresa(s) constante(s} no ancxo, a
Fabricagdo de Medicamentos,
Art. 2° A

Certifi tem

MARCELO VOGLER DE MORAES

,d Fabricagiio preconizados cm

It lidade de 02 (dois) anos a
Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagfio.

aglo, du Boas Praticas de

&

esa uhmmnlc Daiichi San
Aul m fo_de Funci onnmenln I 00. 454- 8

Certificado de Boas l’r.\lu.as de Fabricacio de Mcdicamentos:

S6lidosndo estéreis: uupwlm.
Selidad

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAO - RE N° 3.456, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Porlos, Aeroportos. Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados-Substituta no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas peia Portaria n° 2.198. de 30 de novembro de 2016. aliado
ao disposto no art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo [ da Rcmlu;xo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61.
de 3 de fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resoluglio n°346,de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagio de i
prestadora de servigo de Armazenagem cm Ru.mm Alfandc&.\dn, em
conformidade com o disposto no ancxo.

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data dec sua pu-
blicagiio.

LUCIA SCIORTING GIORGIS
ANEXO

MATRIZ

EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07781-7

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N°. 25759.975820/2016-43 (1462014/16-6)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINT ROSSI N° 920
BAIRRQ): BATISTINI

MUNICIPIO: Sio BERNARDO DO CAMPO

CEP: (19842-000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de scrvu;o de anmazenagem dc sancantes
domissanitdrios ¢ matérias-primas que os intcgram cm recintos al-

PROCESSO N°. 25759.975698/2016-70 (1461835/16
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROE
BAIRRO: BATISTINI

MUNICIPIO: S30 BERNARDO DO CAMPO
CEP: 09842-000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagiio de servigo de armazenagem de produtos para §
ﬁal’xdc. materiais

¢ prod para diagnéstico de
uso “in vitro®, bem

como matérias-primas que os integram, em recintos alfandegados.
MATRIZ

EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07779-1

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N°. 25759.975552/2016-23 (1461645/16-9)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N* 920
BAIRRO: BATISTINI

MUNICIPIO: Sio BERNARDO DO CAMPO

CEP: 09842-000

AREA: PAF

Prestaglio. de servigo de annazenagem de medicamen-
primas ¢ insumos farmacéuticos em recintos alfande-

EMPRESA: LACITMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZMS: 9.07815-5

CNPI: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N°. 25759.975661/2016-21 (1461781/16-1)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N 620
BAIRRQ: BATISTINI

MUNICIPIO: Si0 BERNARDO DO CAMPO

wmprumdo: e cumprnmdm re\esudm
nﬁa cstéreis cefalosporinicos: comprimid

[CNPy: 05.035.244/0001-23
2474911/16-7
edicamentos:

s revestidos.

EMPRESA: LACIIMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07816-9

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCISSO N°. 25759.975873/2016-10 (1462102/16-9)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920
TRRO: BATISTINI

MUNIGiPlo: SAO BERNARDO DO CAMPO

ATIVIDADES: Pre Stacio de servigo de armazenagem de cosinéticos,
produtos de higie! ’p fumes ¢ matérias-primas que os intcgram cm
recintos alfandcgadn

RESOLUCAO - RE N* 34“7 28 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de I’un}so\s‘ Sroportos, Frontciras ¢ Re-
cintos Alfandegados-Substituta no u<o\da< atribuigdes que The foram
conferidas pela Portaria n® 2.198. de 30 de novembro de 2016, aliado
ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Inlcrno aprovado nos
termos do Anexo I da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61,
de 3 de fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugio n? 61, de
margo de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder alteragdo da Autorizagio de Funcionamenta
de Empresa prestadora de scrvigos de importagdo por conla ¢ ordem
de terceiro ou por encomenda, em fungdo do pleito de mudanca de
razdo social, em conformidade com o disposto no ancxo.

f&'x‘fﬁ‘l’%"& f\% /\09[%7\%‘ -0 - Arl. 2° Tsla Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA. ATIVIDADE: Prestagio de servigo de ar de ali em

AUTORIZ/MS: 9.07780-3 recintos alfandegados. .

CNPI: 21.613.553/0001-90 MATRIZ LUCIA SCIORTINO GIORGIS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/www.in.govbif idade.html D do digi confi MP nf 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102017010200022

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - 1CP-Brasil.
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Materiais de uso mé das classes 11T ¢ IV, {abr
hla«(zja de risco conlorme regras de

do_dc Boas Priticas de Fimnabricacdo de Produlos para Saide:
s na planld acuna&l}g;(r:clonmla, enquadrados nas

Biopharmaccuticals Ltd.

i
1'

185, de

Empresa Fabricante: Omrix
2 de outubro

Gan 5262000, Isracl

Endercgo: Plasma Fractionation Institute (PF1), MDA Blood Bank, Sheba Medical Center, Ramat

Pais: Isragl

Em

-mmma Fabricanle: Laboratérios SL S.A

Calle Curupayti, 2611 San Fernando, Buenos Alres

csa Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indastria ¢|[CNPJ: 54.516.661/0001-01
Comércio de Produtos para Saude Ltda,

Pais: Argentina
= Solich

Aulori;

Emprcsa Biotcchnol Orloy
portagho 1tda

dia Importagao ¢ Ex- [CNPJ: 58.647.355/0001-57

¢io de Funcionamento: 1.01.325-9

Cxpediente(s): 1926438/16-1 ¢ 1926576/16-
0

Autorizacio de Funcionamento: 1.02.311-6

: 1666418/16-3 it far &

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

ativos |

iologi fibrinagénio e bil

LlﬂSSL(S) de risco conforme regras de

Ex;
“ertificado_de Boas Praticas_de Fabricacio de Produfos para Saide:
Malcriais de uso médico das classcs [II ¢ IV. fabricados na planla aCII‘na'ill!)l:lClCIOﬂadil, enquadrados nas

Produtos estéreis: sol

filizados.

{3

185, de 22 de outubro

p is de

P volume (com preparagdo asséptica) e pés lio-

Empresa Fabricante: Laboratérios SL S.A

Lnderceo: Calic Curupayli, 2611 San Fernando, Buenos Aires

conferidas pela Portaria n° 2.

Pais: Argentina

Emprcsa_Solicitante: Subiton Brasil Produtos Medicos Ltda

[CNPJ: 12.984.794/0001-54

Iuterno
de’3 de feverciro de 2016

Autorizacio de Funcionamento: 8.08.024-1 Expedicnte(s):

2337650/16-7
Certificado dc Boas Praticas dc_Fabricacdo de Produtos para Satde:

Maltcriais de uso médico das classes IMT ¢ 1V fabricados na planta acima mcncmnada, cn uadrados nas
hl:\szsgaldc risco conforme regras de classificagdo dcfinidas na Resolugdo RDC n°

2 dc outubro Fabncac:m de Mcdlcamemns

[L:mprcsa Fabricante: Unimed de Marclo S er

rego: Calle 97-Félix Ballester 2158, San M
Argentina

m
Lmpresa Solicitante: CMS Produtos Hmnllalarﬁ Ltda

[CNPJ; 03.301.390.0001-28

Autorizagio de Funcionamento: 8.00.653-2 {Expedicate(s): 2029964/16-8
Certificado dc Boas Praticas dc Fabricacdo de Produtos para Saude:

Malcriais de uso médico da classc I1I, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes
dzdorllsw conforme regras de classifidagdo definidas ma Resolugio RDC n® 183, de 22 de outubro de

RESOLUGAO - RE N* 3.468, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitdria no uso das atribuigdes que lhe foram
confcridas pela Pontaria n® 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61,

de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Considerando o uumpnmunto dos reyuisitos de Bous Préticas de Fabricagiio preconizados em

legislagdo vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

At 19 Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Prilicas de

Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio,

MARCELO VOGLER DE MORAES

Liquidos ndo ecstéreis:

RESOLUCAO - RE N 3.469, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagio Sanitdria no uso das atribuigdes que Ihe foram

198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 17 do

nos termos do Anexo I da Resnluc.m da Diretoria Colegiada - RDC 61,

Considerando o cumprlmx.n[n dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislagio wgem.e para a drea de Medicamentos, resolve:
Artt,

1* Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de

° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art 3“ Esta Resolugdo entra ¢cm vigor na data de sua publicagio.

MARCELO VOGLER DE MORAES
ANEXO

comprimidos revestidos.

. Ca
cwpsulas moles, (cmbahgem primdria ¢ secundaria).

¢ solucdes acrossois.

l"mreca Solicilante: Daiichi céul
utorizacdo de Fu sionane o 00454- :

Insumos farmacéutico: nuvos mhs\ulf‘ato de m

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO - RE N° 3.456, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Portos, Acroportos, Fronteiras ¢ Re-
cinlos Alfandegados-Substitula no uso das atribuicdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n® 2,198, de 30 de novembro de 2016, aliado
ao disposto no art. 54, 1, § 1° do Regimento [nlcrno apravada nos
termios do Anexo [ da Resolugiio da Dirctoria Col in - RDC n° 61,
de 3 de feverciro de 2616, ¢ ainda amparado pela Resolugdo n°346, do
dezembro de 2002, resolve:

Art. I* Conceder Autorizagio de Funcionamento de Empresa
prestadora de servigo de Armazenagem em Recinto Alfandegado, em
conformidade com o disposto no anexo.

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

blicagio.
LUCIA SCIORTINO GIORGIS
ANEXO

MATRIZ

EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07781-7

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N°. 25759.975820/2016-43 (1462014/16-6)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N 920
BAIRRQ: BATISTINI

MUNICIPIO: Sio BERNARDO DO CAMPO

CIP: 09842-000

AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagdo de servico de armazenagem de sancanics
domissanit: ¢ malérias-primas que os integram em recintos al-
fandegados.

PROCESSO N, 25759.975698/2016-70 (1461835/16-4)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920
BATRRO: BATISTINI

MUNICIPIO: S::o BERNARDO DO CAMPO

CEP: 09842-0

AREA:
ATIVIDADE: Prestagio de scrvigo de armazenagem de produtos para
saiide, materiais

e i médico-t
uso "in vitro", bem
como matérias-primas quc os intcgram, em recintos alfandegados.
MATRIZ

EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07779-1

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N°. 25759.975552/2016-23 (1461645/16-9)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N* 920
BAIRRQ: BATISTINI

MUNICIPIO: Sio BERNARDO DO CAMPO

CEP: 09842-000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servico de armazenagem de medicamen-
tos. matérias-primas e insumos farmacéuticos em recintos alfande-
gados.

MATRIZ

EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07815-5

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N°. 25759.975661/2016-21 (1461781/16-1)
ENDERE(GO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINT ROSST N° 920
BAIRRQ: BATISTINI

MUNICIPIO: Sao BERNARDO DO CAMPO

CEP: 09842-000

[ para diagndstico dc

s lidos ndio cstéreis_cetalos, orinicos: com nnndos revestidos.

EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07816-9

CNPJ: 21.613.553/0001-90

PROCESSO N, 25759.975873/2016-10 (1462102/16-9)
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920
BAIRRO: BATISTINI

MUNICIPIO: SAG BERNARDO DO CAMPO

CEP: 09842-000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigo de armazenagem de cosméticos,
produtos dc higicne, perfumes ¢ matérias-primas que os integram cm
recintos alfandegados.

RESOLUGAO - RE N° 3457, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Portos, Acroportos, Fronteiras ¢ Re-
cintos Alfandegados-Substituta no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30 de novenibro de 2016, aliado
ao disposto no art. 54, I. § 1° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Ancxo F da Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugdo n® 61, de
margo de 2004, resolve:

Art. 1* Conceder alleragio da Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa prestadora de servigos de importagio por conta ¢ ordem
de terceiro ou por encomenda. em fungdo do pleito de mudanca de
razio social, em conformidade com o disposto no anexo.

MATRIZ AREA: PAF . Art. 2° Esta Resolucio entra em vigor na data de sua pu-
EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LIDA. ATIVIDADE: Prestagiio de servigo de ar de ali em

AUTORIZ/MS: 9.07780-3 recintos alfandegados. o

CNPJ: 21.613.553/0001-90 MATRIZ LUCIA SCIORTINO GIORGIS

Este d pode ser verificado no end | http://fwww.in.govk icidode il D fo digital fe

pelo cadigo 10102017010200022

MP n® 2.200-2 dc 24/08/2001, que institi a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - TCP-Brasil.
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RESOLUCAQ - RE N° 4,472, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2014

A Superi Substituta de Inspegdo Sanitiria no uso de
suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria 0 1.666, de 10 de
outubro de 2014, tendo em vista o disposto no art. 108 ¢ no inciso 1,
§ 1° do art, 6" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
T da Portaria n® 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2
de junho de 2014 c suas alteragdes,

considerando o art. 50 da Lei n.° 6.360, de 23 de sclembro de
1976, bem como o inciso VIL do art. 7° da Lei n.* 9.782. dc 26 dc
Jjanciro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragio na Aulorizagdo de Funciona-
mento de Emp de S: Domissanitari no ane-
xo desta Resolugdo.

Arl. 2" Fsta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagio.
SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO
ANEXO

EMPRESA: V P - MEDICAMENTOS - EIRELI - ME,
ENDERECO: RUA SETE DE SETEMBRO N. 270, TERREQ
BAIRRO: CENTRO CEP: 86870000 - IVAIPORA/PR

CNPJ: 73.318.693/0001-39

PROCESSO: 25351.227424/2012-62 AUTORIZ/MS: 3.05102.0
ATIVIDADE/CLASSIE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: LUCIANG MOREIRA GUEDES - ME
ENDERECO: RUA AGNELO DIAS VIDAL, N° 77
BAIRRO: NO?QA SENHORA DAS DORES CEP: 55002310 - CA-
RUARU/P

CNPJ: | I.105.6K7/()()OI-46

PROCESSO: 25351.066829/2011-75 AUTORIZ/MS: 3.04664.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: SUPER GI.OBO QUIMICA LTDA

ENDERE(.O RUA JOSE MARIA DE LACERDA, N° 2055
BAIRR(} CIDADE INDUSTRIAL CEP: 32210120 - CONTA-
E

CNPI: 07.334.368/0001-35

PROCESSO: 25351.186225/2006-99 AUTORIZ/MS: 3.03387.2
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: ECOPER QUIMICA LTDA

ENDERECO: RUA ORAZIO STANCO. 520

BAIRRO: PARQUE DOS EUCALIPTOS C!:.P: 07832040 - FRAN-
CO DA ROCHA/SP

CNPJ: 02.535.505/0001-86

PROCESSO: 25000.018035/99-58 AUTORIZ/MS: 3.02154.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

RESOLUCAO - RE N° 4,473, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2014

A Superi ituta de 1 do Sanitdria no uso de
suas alnbulqocs Icgals confcndm pela Porlaria n® 1.666, dc 10 de
outubro de 2014, tendo em vista o disposto no arl. 108 e no inciso I,
§ 1° do art. 6” do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
T da Portaria n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2
de junho de 2014 e suas alteragdes,

considerando o art, 50 da Lei n.* 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o incise VII, do art. 7° da Lei n.® 9.782, de 26 de
Jjaneiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Alteragdo na Aulnnzar;m de
de Emyp de D iog, constan-
lci no anexo desta Resolugiio,

Art. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua po-

blicagiio.
SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO
ANEXO

EMPRESA: COOPERATIVA DE TRANSPORTE DE CARGAS DO
ESTADO DE SANTA CATARINA

ENDERECO: RUA MARECHAL DEODORO, N° 36

BAIRRO: CENTRO CEP: 89700000 - CONCORDIA/SC

CNPI: 81.800.849/0001-41

PROCESSO: 25024.000950/2008-01

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Niio apresentagiio de documento vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitiria local competente, que ateste o cum-
primento dos requisitos técnicos para as atividades ¢ classes plcr-
tca%us, conforme disposto no artigo 15® ¢ artigo 18° da RDC n®
16/20

A Superi { Substituta de | Sanildria
suas atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® .6
outubro 2014, tendo em vista o disposto no art, |0$=
1" do art. 6" do Regimento Interno aprovado nos -4
da Portaria n® 650 de 29 de maio de 2014, pul |cadn n,;uDOU de 2 de
junho de 2014 e suas alteragbes,

considerando o art. 50 da Lei n. 6..‘)&0 Kde"'l de setembro de
1976, bem como o inciso VI, do m n.* 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve: .

Art. 1° ( ancelar, a pcdldﬁ a wd'ndt./clas:c da Autorizagio
de Funcionamento das Empguans l!u\I;rudu!os para Saade, constantes
do anexo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta \}soluga entrard em vigor na data de sua pu-

D

blicagdo.
‘{ v@ SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO

A Supcrintend: Substituta de [

de 2014, publicada no DOU dc 2 de junho de 2014 ¢ suas nltcmq:ﬁbs

considerando o parceer da drea (éenica ¢ que a c.mpmn {0i inspccionada cumprindo os re-

quisitos de Boas Praticas de Distribuigio e A

¢do Sanitdria no uso de suas a(rlbmg,
pela Portaria n® 1,666, de 10 dc outubro de 20!4 tendo em vista o dlspus!o fio art. 108 ¢ no inciso 1,
§ 1° do art. 6° do Regimento Tnterno aprovado nos termos do Anexo1 da Ponlalla n® 650 de 29 de maio

s legais conferidas

‘Fabricagio:

1e<nlve

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) LOIISlZlntL(b)
Distribuigdo ¢ Armazenagem,
Art. 2° A presente Certificagio terd v
Art, 3° Esta Resolugdo entra cm vigor.
6,

ANEXO

ita de sua publicagio.

SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO

34 ""o
ISSN 1677-7042 165 "ﬁ}.w <
ANEXO

EMPRESA: ISIS GUTERRES MOREIRA RAMOS
ENDERECO: CALC PASSEIO OSVALDO CRUZ, 3

BAIRRO: CENTRO CEP: 93510015 - NOVO I[AMBURGO/RS
CNPJ: 08.158.687/0002-80

PROCESSO: 25351.118858/2014-13
UWG73X798Y6M (8.10541.2)
ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIALIZAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

RESOLUCAO - RE N° 4475, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2014

AS i s Substituta de 4 Sanllarm no uso de
suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 1.666, de 10 de
outubro de 2014, tendo em vista o disposto no art. 108 ¢ no inciso [,
§ 1° do art, 6° do Regimento Intcrno aprovado nos termos do Ancxo
I da Portaria n° 650 dc 29 de maio de 2014, publicada no DOU dc 2
de junho de 2014 ¢ suas alteragées,

considerando o art. 50 da Lei 0. 6.360, de 23 de sctembro de
1976, bem como o inciso VII, do art. 7° da Lu ' 9.782, de 26 de
janciro de 1999, resolve:

Art. 1° Cancelar, pedido, a JllVldadc/clasSu da Autorizagio
de Funcil das Emp de do ancxo

desta Resolugdo.

Art, 2° Esta Resolugdo cnuur& cm vigor na data de sua
publicagdo.

1 OLIVEIRA MELO

Atacadista de Perfumes, Cosméticos

la
vuud do Forte, 1730
;. Vila Ipirahga CEP: 91360001 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 14:871.308/0001-17
ZESSO: 25351 375!9..!20!2 41 AUTORIZ/MS: 2.06470.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 1I-

GIENE
Y\RISTRIBUIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

EXPEDIR: COSMIETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENT
EMPRESA: MEDLEY INDUSTRIA FARMACFUTILA LTDA
ENDERECO: RUA MACEDO COSTA. N° 55§
BAIRRO: JARDIM SANTA (‘ENEBRA CEP:
PINAS/SP

13080180 - CAM-

. CNPJ: 50.929.710/0001-79

PROCESSO: 25000. ()()"557/98 93 AUTORIZ/MS: 2.02680.9
ATIVIDADE/CLASS!

ARMAZENAR: COS$ METI( O/PROD. DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICO/PROD. DE IIGIENE
EXPORTAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE
PRODUZIR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE

considerando o parccer da drea (éenica ¢ que as empresas foram inspecionadas cumprindo os
requisitos de Boas Priticas de Fabricagio - drea farmacéulica, resolve:
Art;; 1° Conceder a(5) Empresa(s) constante(s) no ANEXO; a Certificagio de Boas Praticas de

Art. 2° A presente Cerlilicagdo lerd validade de 2 (don) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3* Fisla Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO

ANEXO

Pais: Malta,

Empresa: Decares Comércip L

[CNPJ: 01.708.499/0001-59

Empresa Fabricante: Actavis Ltd.
Endereco: BLB 016, Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 3000

Endereco: Avenida Professor: leum Lins

Bairro: Flores

[CEP: 69658-400

Autorizaciio de F

Empresa Importadora: Antibidlicos do_Brasil Ltda.

n": 1.05562-2

Manaus lUF: AM

Autorizaciio de Funcionamento n.": {.05693-5

Autorizaciio_Especial n.”: 1.21403-2

Processo(s): 25351.294313/2014-71

Autorizacio Especial n®: 1.21339-2

Processo: 25351.203402/2014-18

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producdo/ Forma(s) Farmacéutica(s):

Certificado de Boas Priticas de Distribuicio e Ar
Medi

RESOLUCAO - RE N° 4.478, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2014

Sélidos nao estéreis: comprimidos revestidos.

Empresn Fabricante: Aspen Phanna Industria Fanmacéutica Lt- |CNPJ: 02.433.631/:0001-20
)

A Superi Substituta de Inspegdo Sanitdria no uso de suas atribuigdes legais conferidas Endereco: Avenida Acesso Rodovigrio, Quadra 09, Médulo 01
pela Portaria n° 1.666, de 10 de outubro de 2014, (endo ¢m vista o disposto no art. 108 ¢ no inciso I, o . .
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n® 650 de 29 de maio NS S/N, BAIRRO: TIMS CEP: 29161-376
de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014 ¢ suas alteragdes, MUNICIPIO; Sciva UF: ES
Este documento pode ser verificado no end ! http:/fwwnw.in.gov htmi D digitals fi

pefo codigo 1010201411 1700165

MP n® 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a
Tnfraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Autorizacio de Funci n.": 1.03764-8 Autorizacio de Funcionamento n® 1.00107-1
Processo(s): 25351.406723/2014-71 Processo(s): 25351.436184/2012-04

Certificado_de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmacéutica(s):

Certificado dc Boas_Priticas para a(s) Linha(s) de Produgiio/ Forma(s) Farmaccutica(s): Produfos estérels 3 SBCS PatCnicTals.

Liquidos niio_estéveis: emulsdes.

Empresa: Eurofarma Lgboratérios S.A. [CNPI: 61.190.096/0008-69
Endereco: Rodovia Caslelo Branco, Km 35,6
Empresa Fabricante: Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l. N.%: 3565 Bairro: Itaqui |CEI’: 06696-000
Enderegu: Via E. Schering 21, 20090, Scgrate (M1) Municipio: [tapevi . [uF: sp
Pais: Itilia Autorizagio de Funci: n.°:_1.00043-8

Autorizacio Especial n.: 1.21898-3
Processo(s): 25351.333455/2013-89

ertificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produciio/Forma(s) Farmacéutica(s):
Solidos nao estérels: capsulas, comprimidos, comprimidos c ¢f
vescentes ¢ pos,,
Salidos nido estéreis ummxlco: L'\pv.uhx ¢ comprimidos r«.\’u\lldm

Solidas_nao estereis (embalagel rimaria_c sccundivia): sulas moles.

Empresa Importadora: Bayer S.A [CNPJ: 18.459.628/0001-15
Autorizacio de Funcionamento n: 1.07056-8
P'rocesso(s): 25351. 293!55/2014 81

i Endereco: Rua Doutor Qvidiv Pires de Campos

N.": s/n_térreo  |Bairro: Cerqueira César iCEI‘: 05403-010

Empresa Fabricante: Bax‘ i
Endereco: Av. Gonzdlez Ri

ncs, con Calle Las Vegas, Edificio Bayer, Urbanizacion La Trinidad

e ! v g J Municipio: Sdo Paulo UF: SP.
aracas
i Autorizaciio dc_Funci n.’: 1.01039-1
Pafs: Venczuels Processo: 25151.578833/2013-57
Empresa Importadora: Bayer S.A. ICNPJ: 18.459.628/0001-15 Certificado de Boas Priticas para a Linha de Producio/Formas Farmacéuticas:

Autorizagle de Funcionamentoe n”_1.0705 ‘macos: [

{18F} - solugiio parenteral de pequeno volume com preparagiio

£ asséplica,
[Processo(s): 25351.283102/2014-14 b
Certificado de Boas Préticas para a(s) Lmhs(q g gmg cao/ Forma(s) Far

Liguidos ndio estéreis: solucdes.

Eﬂdg_[(.go- Homoki Nagy lslvgn utca | - H-2100 - G&dolld,
{Pais: Hungria

Empresa Fabricante: Berlimed S.A. ICNI’J: 33.247.743/0001-10

FMm‘i‘ere;o: Calle Francisco Alonso 7, Poligono Industiial Santa Rosa 288 6,Q 13 de Henares, Autorizacio de Funcionnmento n: 1.00107-1
adri v

Processo(s): 25351.177559/2014-61
ertificado de Boas Priticas para Insumo(s):
Suti X

jologicos: loxdide diftérico e toxdide tetini

Czrriﬁcado
Produtos estére

B«lﬁ;_l’ralicas para a(s) Lmha(s) de Produgioe/ Forma(s) Farmacéutica(s):
ucoc Lica).

Autorizaciio de Funci n®_1.00107-1

Processofs): 25351.292079/2014-19
Certificado de Boas Pr.imas ara_a(s) I.mlm s) de Produ Ao/ Forma(s) Farmacdutica(s):

Pais: Argentina

Empresa Importadora: Laboratérios Pfizer

Autorizacio de Funcionamento n’: 1.00216-6
Processo: 25351.145392/2013-93

Empresa Fabricante: Cipla Ltd. Certificado de Boas Priticas para a Linha de P ﬂ ;n / Forma_Far éuti
Endereco: Plot L-139 to L-146, Verna Industrial_Estate, Verna-Goa (Silidos néio estérels: supositrios.
Pafs: india

&
[E(mﬁ;f;:ulg:pﬁyg:dnrn Boehringer lngelhelm do Brasil Quimica e [CNPJ: 60.831.658/0001-77 Empresa: Laboratorio biol Lida. [enrs: 21.561.631/0003-09
R N Endereco: Av_das_Quaresmeiras

A it o de F ": 1.00367-

utorizaclo de n° 003678 N SN Bairro: Distrito Industrial [CEP: 37.550-000
Processo{s): 25351.127612/2014-55 Pouso Alegre IUF: MG

Certificado dec Boas Priticas para a(s) Linha(s) dc_Producio/ Forma(s) Far duti )2 Autorizacio de Funcipnamento n.%: 1.00139-0

|Sélidos nio estéreis: comprimidos. Pr ): 25351.266035/2014-64

Cerm'cado de Baas Priticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmnceunca(s)
L 30

Empresa Fabricante: Delpharm Tours

Endereco: Rue Paul Langevin, 37170, Chaml Lés-Tours Empresa Fabricante: Lanzhou [nslitute of Biological Products

Pais:_Franca Endercco: 888 Yanchang Road, Lanzhou, Gansu.

Empresa Importadora: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. [CNPJ: 33.247.743/0001-10 Pais: China

Este documento pode ser verificado no end ! htp:/Awww.in.gov icidixkeiml D inado digital conforme MP n® 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a
pelo cddigo 10102014111700166 Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Detalhes

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentacao

500 MG/ ML SOL INJ CT 6 AMP VD
AMB X 2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservacao

Restricao de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacio

500 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD
AMB X 2 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Boscel

Detalhe do Produto: dipirona sédica

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
18.570.7206/0001-10 Autorizagdo
dipirona sédica

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

113430120

25351.172531/2004-86

06/2020

Forma Farmacéutica N° Apres.

SOLUCAO INJETAVEL 1

24 meses Registro
DIPIRONA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
« HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

002726

\rem JhE

1.01.343-0

' Data de Publicagédo

20/06/2005

1134301200013

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

Néo Informado
[sem dados cadastrados]
Néao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 2
24 meses Registro
DIPIRONA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351172531200486/?cnpj= 19570720000110&substancia= 3871

Data de Publicagdo

20/06/2005

1134301200021

/4




; 06/03/2017

* Local de Fabricagao

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservacao

Restri¢do de prescricdo
Restricdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentacéo

500 MG/ ML SOL IN) CX 100 AMP VD
AMB X 5 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservagao

Restri¢do de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagao | INATIVA

500 MG/ ML SOL IN] CX 100 EST AMP
VD AMB X 2 ML (EMB HOSP)

http://consultas.anvisa.gov.br##medicamentos/25351172531200486/2cnpj=19570720000110&substancia=3871

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

* HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

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]
Néao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

SOLUGAO INJETAVEL

24 meses Registro

DIPIRONA

[sem dados cadastrados]

* Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

Data de Publicagdo

20/06/2005

1134301200048

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescrigéo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

SOLUCAO INJETAVEL

Data de Publicagdo

20/06/2005



06/03/2017

.

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracdo
IFA tinico

Conservagao

Restri¢do de prescricdo
Restrigdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacao

: 500 MG/ ML SOL INJ CX 100 EST AMP
VD AMB X 5 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo \

Complemento Diferencial da
Apresentagéo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracéo
IFA tinico

Conservacgdo

Restrigao de prescrigdo

Restrigdo de uso
Destinagao
Restrito a hospitais

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria s 7

| . 602740
24 meses Registro 1134301200031
DIPIRONA

[sem dados cadastrados]

® Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
* HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescrigio Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
SOLUGAO INJETAVEL 5 20/06/2005

24 meses Registro 1134301200056
DIPIRONA

[sem dados cadastrodos]

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
¢ HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

- [sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

. 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]

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351172531200486/?cn pj=19570720000110&substancia=3871

3/4




06/03/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

’ Medicamento referéncia Nio

Apresentacdo fracionada Néao

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351172531200486/?cnpj=19570720000110&substancia= 3871

002741

Voltar

/4
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RESOLUCAO - RE N° 1.983, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que he conlereny
oart. 151, 1V c o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termas do Ancxo I da Rcsoluczm
da Dm.tnrla Colegiada - RD(‘ n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegi
- RDC n" 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o cu imento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuicio cfou Atma-

izados em | lagdo vigentc, para a drea de Medicamentos, resolve:

AIT 1" Conceder a(s) cmplcsa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Préticas de
Distribui¢io e/ou Ar de

Art. 2°

Certi 30 terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Limpresa: Produtos Roche Quil ICNPJ: 33.009.945/0002-04.

e Farmacéuticos S.A.
Enderego: Rodovia BR 153, KM 42 - Parte €, Parque Calixtdpoli
A UF: GO,
1.00.100-4

[CEP: 75135-040
Autorizagdo Especial: 1.21.610-7

Andpolis

Autorizacdo de F

Lixpediente(s): 1204596/16-9.
Certificado_de_Boas Priticas de Distribuicio e Ar
[nsumos Farmacéuticos.

‘do’Regimento Tnt provado nos. te
torin Colegiad RDC n®.6l,"de 3 defevereiro:de’2016;
n’ 46, de 22 de oumbm de 20157

Tegisiagio vi eme, ‘para’a area de M
eso(e consmme(s) 1o ANEXO, a. Certifi

JOSE CARLOS MAGALIIAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

ICNPJ' 00.331.788/0060-79

Empresa: Air Liquide Brasil Ltd

uF: sc lcee. 88132717

2.20.000-3 [Expedientets): 1127580714-4

M_mu_ginio Pallioca

[ Autorizacdio_de F

Empresa Fabricante: Bristol-Myers Squibb Manufacturing Company

Gndereco: Stale Road n® 3, Km 77,5, Humacao, Puerto Rico (PR) 00791

Pais: Estados Unidos da América

ICNPJ : 46.070.868/0001-69
diente(s): 1563092/16-7

Certilicado de Boas Préticas de Fabricacdo de di
Sélidos ndo estéreis: comprimidos r i {granel).

Empresa solicitante: Laboratdrios Plizer Lida,

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.216-6

Empresa Fabricante: Emcure Pharmaccuticals Limited

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Me;

Produtos _estéreis citotoxicos: pos liofilizados.

Lmpresa Fabricante: Hospira, [nc.

Enderego: Highway 301 North, Rocky Mount, North Carolina (NC) 27801.
Pais: Estados Unidos da América,

|CNPJ: 06.283.144/0001-89
: 1172567/16-2
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Produtos _estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com esterilizagdo terminal) ¢ solugdes
parcnterais de_pequeno volume (com csterilizagao terminal).

Autonza;no de_Funcionamento: 1.06.250-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdio de Medi

Gases_medicinais: envase,

Empresa; Air Liguide Brasil Ltda. Jenpy: 00.331.788/0057-73
Endcreco: ST STRC, Trecho 2, Conjunto ¥, Lote | - Zona Industrial

Municipio: Brasilia UF: DF ICEP: 71225-526
Autorizacio de Fi 2.20.000-3 Expedi ). 1127532/14-4

____Centificado_de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Crases medicinais:_envase.

Chemj = Vouvray

te de M 37210, Vouvray

Empresa solicitante: Teva Fanmagéutica Ltda ICNFJ: 05.333.542/0001-08

1.05.573-1 !F‘ i ): 1181363/16-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi
Semissélidos nio estéreis hormonais: cremes e géis.

PR—

Pais: Argenting

e orio_Gilobo Ltda {CNI‘J: 17.115.437/0001-73
Empresa Fabricante: ASOFARMA S.A.L y C. IL d Rodovia MG 424, Kin 8.8, Fazenda Perobas
Endercgo: Conesa N° 4261, Ciudad Auténoma de Bugnos Aires Municipio: Sio José da Lapa UF: MG ILI-P 33350-

000
1172673/16-3, 1172678/16-4 ¢

Autorizagio de Fi 1.00.535-8 [Frosdicntsy

Empresa solicitante: Zodiac Produtos I‘anm\mum.m S.A. (CNPJ: 55.980.684/0001-27
Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.214-1 di ): 0948089/14-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Certificado de Boas Priticas de Fabri

de Medi
Enhdm nio eatcrew

sulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pos.

Sélidos nio estéreis cilotdxic dpsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
Solidos nido estéreis hormon: capsulas.
|Sélidos_ndo_est - capsul

Empresa Fabricante: Balkanpharma-Dupnitsa AD
Endercgo: 3 Samokovsko Shosse Str. Dupnitsa 2600

[(NPJ _33.150.764/0001-12
): 1061664715-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi
Sdlidos ndo estéreis: cdpsulas, comprimidos e comprimido:

impresa Fabricante: Bipso GmbH
TECO: Robcrl-GcnvxL-Slr 4, 78274 Singen.
Al

Empr solicitante: Bracco Imaging do Brasil Importagio ¢ Dis-[CNPI: 10.742.412/0004-01
tribuicio de Medicamentos Ltda.
TExpedicnte (s) : 1213189/16-0

Autorizagiio_de Funcionamento: 1.08.037-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

S: cremes, géis e pomadas,
Liguidos nio e\lerelsA emulsoes, solucdes, SUSpensdes & Xaropes.

Empresa Fabricante: Natco Pharma Limited.

Endereco: Kothur, Mahaboot District, Tel

Pais: india

ICN[’J: 08.157.293/0001-27
ediente(s): 1184391/16-8

jo de Medi

Empresa Natcofarma do Brasil Ltda.
Autorizagiio de Funcionamento: 1.08.261-1

Certiticado_dc Bozw Priticas de Fabri
|Sélidos nilo estéreis citotéxicos: i revestidos.

Empresa Fabricante: Pathcon Manufacturing Services, LLC

Pais: Estados Unidos da América

E (T

EMS Sigma Pharma Ltda, _ |CNPJ: 00.923.140/0001-31

I’rudulos _estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com csterilizagio terminal) ¢ sofugaes
de volume {com_esterilizagdo termina

Autorizacio de Fi

1.03.569-5

Expedi ): 2029146/16-9

Este documento pode ser verificado no end IcteGnico http:// .in.govt icidadehiml
pelo codigo 10102016072500044

D : oo dieital

MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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| Certificado dc Boas Priticas_de Fabricagio de Medicamentos:

Sélidos ndg_estéreis:

Empresa Fabricante: Rentschler Bi ic GmbH

Endereco: Erwin Rentschler Strasse 21, 88471 - Lauphei

Pais: Alemanha

™ Tioi Lat

orios Ferring Ltda. [CNPJ: 74.232.034/0001-48
Autorizacdo_de Funci 1.02.876-2 Expedi ): 1144418/16-5

RESOLUCAQ - RE N° 1.985, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no uso das atribuigdes que fhe
o art. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, dc 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada

- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

C do o imento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagiio de Medi-
ou o d

imento dos p i de petigd idas A andlise, T izados cm

Certificado_dc_Boas Préticas de Fabricacdo de Medi

Produtos cstéreis hormonais (granel): pés liofilizados.

Empresa_Fabricante: Sanofi Winthrop Industric.

Endereco: 1, rue de la Vierge, Ambarés ct Lagrave, 33565 Carbon Blanc

Pais: Franca.

Empresa solicitante: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. lCNPJ: 02.685.377/0001-57
Autorizagiio de Funci 1.01.300-3 Expedi ): 1218205/16-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi

Solidos ndio estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Schering-Plough S.A.

Endercco: 2 ruc Louis Pasteur, 14200 Herouville Saint-Clair.

Pais: Franca.

Empresa solicitante: Schering-Plough Indl’lsln Farmaccutica Ltda. {CNPJ: 03.560. 974/(1()()1 18

Autorizacao dc Funcionamento: 1.00.171-1 Ex cdicnte (s) : 1184717/16-4
Certificado de Boas Praticas do Fabricagdo dc Medi
Liquidos ndo estéreis: embal:

Empresa Fabricante: UCB Farchim SA

fanche 10, 1630 Bulle

Empresa solicitante: Chiesi Farmacéutica Lida |CNPI: 61.363.032/0001-46

i 1.00.058-0 Expediente(s): 1185084/16-1
_Certificado de Boas s de Fabricacio de Medicam

‘CNI‘J' 35.820.448/0030-70

. T, Cinco
Municipio: Belo Horizonte UF: MG ICEP: 32010-130
Autorizagio de Funci 2.20.000-1 Expedicnte(s); 0153726/15-1

______ Centificado de Boas Priticas de Fabricacio dc Medicamentos:
Gases_medicinais:_cnvase.

Empresa: Avert Laboratérios Ltda, ICNPJ: 44.211.936/0001-37
Endereco: Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1.039, Penha.

Municipio: Br: Paulista. UF: SP CEP: 12929-000
Autorizacio de Funci 1.00.174-0 L. i s): 0796657/14-1 e 0796685/14-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi
olidos nio, est

S : cremes, géis ¢ pomadas.
Liquidos niio estéreis: emulsacs ¢

vigente, resolve:
Art. [° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no ancxo.

Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Empresa Fabricante: Osmopharnn SA
Endereco: Via Ale Fornaci, 6930, Bedano
Pais: Suica
Empresa Solicitante: Laboratorios Gross S.A. [CNPJ: 33.145.194/0001-72
[Autorizagio dc Funcionamento: 1.00.444-3 |[Expedi ). 0574875/15-5

Linha(s): Sélidos niio estéreis.
Motivo: Em atendimento 20 Art. 6° da RDC n° 39/2013 ¢ em d N
cumpre as Bons Praticas dc Fabricagdo de Mcdicamentos cm relagao aos :uu%os 13 (alincas "db" ¢ "I"
do_inciso 3 cmclsono § 3°), 14, 66, 73 (pard -mfo lco), 74, 86,102, 103, 104, 105, 106
107, 111, 117, l 28, 130, 139, 164, 178, 204, 209, 223 (inciso QZ") 244, 247, 255, 256, 259,
263, 283 (inciso [ du § 3%).302.°303," 304,305, 575°¢ 579 (&.‘I I“ "" ¢

ordo com a RDC n® 17/2010: nio

Empresa Fabricaute: Vetter Pharma-Fertigung Gmbil & Co. KG
Endere 0; Qchu enstrasse 87 und 99-101, 88212 Ravensbury,

ICNPJ: 56.998.701/0001-16
Expedicnte(s): 0041567/14-7

Linha(s): Produtos c:lémn
Motivo: Em atendimento_ao_§ 2° do Art. 7° da RDC n® 39/2013.

RESOLUCAQ - RE N° 1.986, DE 22 DE JULHO DF. 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe
oart. 151, TV e o art, 54. 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n® 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no act. 43, da Resolugdo RDC n°® 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas Priticas de
Fabrica¢iio por meio de sua renovagio automatica.

Art. 2° A p Certi o tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdio cntra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

& Ti81363/16°8; 1808174169
’?“svo/‘%(-ge 1808317164 PR

1Liguidos.nio. estérejs gmulsﬁes so]%cﬁes uspensbes xnropes

Semissolidos
Séhddos 1o, eslcre)S’ cépsul
Produtos ¢ cs&cms. solugdes:

g{lzpnmldos Tevestidos
P ¢
arenterais de pequieno volume: (com: esteriliza

volume. (com cstcnhzan;ﬂo terminal) & soliicaes
i

ANEXO
Fﬁmsa: Janssen-Cilag F: éutica Ltda. [CNPJ: 51.780.468/0002-68
IC‘ 19 x, Enderceo: Rodovia_Presidente Dutra, Km 154, Jardim das Indistrias
Municipio: Sio José dos Campos UF: SP ICEP: 12240-909
Autorizagiio de Funcionamento: 1.01.236-1 _x;(«.)l‘u‘%;xl ? . 0‘)225{)67%?55{115_3' 0966921/15-3,

Certificado de Boas Praticas de_Fabricago de Medi
Solidos ndo estéreis: capsulas., compnmldm. comprimidos revestidos, granulados, pastilhas e pos.
Semissolidos ndo estéreis: cremes e g
Liquidos ndg estéreis; logGe:
PBrodutos estéreis: cmbalagem liria

PeNsoes € Xampus.

Endercco: Rodovia GO 080, Km 02, Jardim Pompeia

M

io: Goidnia UF: GO [CEP: 74690-170

Autorizacio de Funci 1.00.583-3 [E ediente(s): 0814427/15-3

Aulorizacio de Tunci 1.04.682-0 Cxpedi 0796066/15-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
|Sélidos ndo estéreis: cApsulas moles.

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medis ntos:
T

Sélidos ndo estéreis: comprimidos ¢ comprimidos

Este documento pode ser verificado no cnds cletrénico hup://www.in.gov.brfautenticidade. himl
pelo codigo 10102016072500045

D inado digital MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP-Brasil.
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200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAC DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcscs

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERAGCAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA} -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 5

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legisiagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASINC X 5

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA} -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em dcsacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mescs

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 ~ 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcscs

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X I5

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAC DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

0! - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0600000000 36 Mcscs

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERAGAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 2

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legisla¢io vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -

067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mcscs

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

0| - Em desacordo com a Legislagiio vigente

RESOLUCAO - RE N® 3.210, DFE. 20 DE NOVEMBRO DF. 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Saniliria no
uso das atribuigSes que lhe confere o Decreto de nomeagio de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, ¢ a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso T do art. 59 e no inciso II do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n. 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2013, resolve:

Art. 1 Deferir petigdes relacionadas 2 Geréncia-Geral de
Mcdicamcntm cnnﬁ)rmc relagdo anexa;

Art. 2" Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTOR]ZACI\O/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRICAC
m‘r\}% OU REFERENCIA NUMERG DO PROCESSO VENCI-
DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL _
ASSUNTO DESCRICAO
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2
CEFUROXIMA SODICA
ANTIBIOTICOS SlSThMlCOS SIMPLES
KEROXIME 25351.072110/2004-56 04/2020
COMERCIAL 1,5562.0011.001-5 24 Mescs
750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML
KEROXIME R
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5562.0011.002-3 24 Meses

750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML + AMP DIL X 10
M

L
KEROXIME
lﬁ(e’Z SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

COMERCIAL 1.5562.0011.003-1 24 Mcscs

750 MG PO INJ CT 25 FA VD TRANS X 10 ML

KERQXIM

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.004-1 24 Mcscs

750 MG PO INJ CT 25 FA VD INC X 10 ML + 25 AMP DIL X 10

ML

KEROX

142 SlMlLAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.005-8 24 Mescs

750 MG PO INI CT 50 FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME N
142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5562.0011.006-6 24 Meses

750 MG PO INJ CT 50 FA VD INC X 10 ML + 50 AMP DIL X 10
ML

KEROXIME N
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

BELFAR LTDA 1.00571-1

DICLOFENACO SODICO
ANTINFLAMATORIOS

BELFAREN 25000.009096/90-13 03/2021
COMERCIAL 1.0571.0120.001-2 24 Mescs

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
BELFAREN

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0571.0120.002-0 24 Moses
10 MG/G GEL TOP-CT BG AL X 60 G
BELFAREN B

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.02009-4
MAYTENUS ILICIFOLIA MART.EX.REISS
FITOTERAPICO SIMPLES -

ANTIULCEROSOS

GASTRILESS BIONATUS 25000.001332/93-23 09/2016
1.2009.0014.015-1 30 Mescs

380 MG CAP GEL DURA DISP 40 BL AL PLAS INC X 15
GASTRILESS BIONATUS . .
1798 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA
APRESENTACAQO COMERCIAL

BLANVER FARMOQUIMICA LTDA 1.01524-6
Fumarato de Tenofovir Disoproxil
ANTIRETROVIRAL

Referéncia - VIREAD 25351.529944/2010-65 02/2021
COMERCIAL 1.1524.0001.001-6 24 Meses

300 MG COM REV CX 60 FRAS OPC X 30 (EMB HOSP)
FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

T
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CLORIDRATO DE AMBROXOL
EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
AMBROXMEL 25351.010850/2003-18 03/2018
COMERCIAL 1.4381.0087.011-0 24 Mescs
6 MG/ML XPE ADU CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL/EUCALIPTO)
AMBROXMEL .
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.4381.0087.015-3 24 Mcscs
3 MG/ML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL) :
AMBROXMEL .
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

DICLOFENACO DIETILAMONIO
ANTINFLAMATORIOS
Referéncia - CATAFLAM  EMULGEL  25351.199786/2005-77
03/2021

COMERCIAL 1.4381.0100.001-2 24 Mescs
10 MG/G GEL CT BG AL X 60 G
diclofenaco dietilaménio

I4E GIE)NERICO RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENT!

COMERCIAL 1.4381.0100.002-0 24 Meses
10 MG/G GEL CT BG PLAS AL OPC X 60
diclofenaco dietilaménio

143 GENELRICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS [LTDA. I
1.00298-1

ADOL
ANALGESICOS NARCOTICOS
TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021
COMERCIAL 1.0298.0261.001-7 36 Mescs
S50MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 1 ML
TRAMADON N
{.42 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

0

COMERCIAL 1.0298.0261.002-5 36 Mcses
100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10 ML
TRAMA
l‘g SIMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0298.0261.003-3 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
TRAMADON ~

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0298.0261.004-1 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS OPC X 10
TRAMADON -

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0298.0261.005-1 36 Mescs

50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML|(EMB

HOSP)

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

COMERCIAL 1.0298.0261.006-8 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 2 ML

TRAMADON R

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

COMERCIAL 1.0298.0261.007-6 36 Mescs

S0 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML| (EMB

HOSP)

TRAMADON .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDIC

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.009-2 24 Meses

100MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 10

MEN-

Este documento pode ser verificado no enderego cl

http://www.in.gov.t

. ORI,

pelo cédigo 10102015112300193

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que |institui

a Infraestmtura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
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TRAMADON COMERCIAL 1.0235.1017.003-4 24 Meses 1.0235.1017.036-0 24 Meses

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0261.012-2 36 Mcscs

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 4
TRAMADON ~

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

CLORIDRATO DE TRAMADOL

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021

1.0298.0261.017-3 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ IVAIM CX 36 AMP VD TRANS X | ML
(EMB HOSP)

TRAMADON .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

1.0298.0261.019-1 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ TV/IM CX 36 AMP VD TRANS X 2 ML
(EMB HOSP)

TRAMADON .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

DEXAMETASONA

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Referéncia - Decadron 25351.025339/00-51 01/2021

COMERCIAL 1.0298.0258.001-0 24 Mcses

0.1 MG/ML ELX CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
DEXAMETASONA .

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRG DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0298.0258.002-9 24 Mcscs

0,1 MG/ML ELX CX 25 FR VD AMB X 120 ML + 25 CP MED
(EMB 1108P}

DEXAMETASONA R

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1,0298.0258.003-7 24 Mescs

0,1 MG/ML ELX CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED

(EMB HOSP)

DEXAMETASONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

MEBENDAZOL

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL

Referéncia - PANTELMIN 25351.026869/00-81 01/2021

COMERCIAL 1.0298.0259.001-6 24 Meses

20 MGML SUS OR CT FR VD AMB X 30 ML + CP MED

MEBENDAZOL _

;\:ENQFENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
INTO

COMERCIAL 1.0298.0259.002-4 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CX 25 FR VD AMB X 30 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)

MEBENDAZOL .

l1\1114].;]\1(:11‘.](:2)NERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0298.0259.003-2 24 Mcses

20 MGML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 30 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)

MEBENDAZOL

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

AN

ETOMIDATO

HIPNOTICOS

Referéneia - Hypnomidate 25351.031377/00-25 02/2021

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0262.001-2 24 Mesi

2 MG/ML SOL INJ CX 5§ AMP VD INC X 10 ML (EMB 110SP)
ETOMIDATO

?l\:éN%%NbR[LO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0262.002-0 24 Mescs

2 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD INC X 10 ML (EMB
HOSP)

ETOMIDATO .

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

1.0298.0262.003-9 24 Meses

2 MGML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB

HOSP)

ETOMIDATO B

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ENTO

002351

h::mxfumaralo de queliapina

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF

Referéncia - SEROQUEL 25351.682964/2009-43 02/2021
COMERCIAL 1.0235.1017.001-8 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.002-6 24 Mcses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28 )
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0235.1017.004-2 24 Mcscs

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235,1017.005-0 24 Mescs

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GFNERICO RENOVACAO DE REGISTRO D
MEN

COMERCIAL 1.0235.1017.006-9 24 Mcses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENELRICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.016-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENT!

COMERCIAL 1.0235.1017.017-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.018-2 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO .
COMERCIAL 1.0235.1017.019-0 24 Mcscs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MEDICA-

ol

MEDICA-

COMERCIAL 1.0235.1017.020-4 24 Moscs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.025-5 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.026-3 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.027-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

FUMARATO DE QUETIAPINA

l43NQrENERlCO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.028-1 24 Mcses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.029-8 24 Mcscs

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

FUMARATO DE QUETIAPINA

143N('_,;_(E)NERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ME

COMERCIAL 1.0235.1017,030-1 24 Mcscs

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0235.1017.031-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.032-8 24 Mbscs

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.033-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENECRICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.034-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

MéN(%!(‘:)NERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
M

1.0235.1017.035-2 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

l{/;1[.;\](_‘]:_](5)NER!CO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB {IOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.037-9 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OrC X 500 (EMB HOS]’)
FUMARATO DE QUETIAPINA |

|43 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MjDICA-

1.0235.1017.038-7 24 Mecscs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB
FUMARATO DE QUETIAPINA |
143 GENERICO - RENOVACAG DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.039-5 24 Mescs i

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MED]CA-
MENTO

1.0235.1017.040-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB jOSP)

0SP)

FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.041-7 24 Meses ‘

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

EMS SIGMA PHHARMA LTDA 1.03569-3
bissulfato de clopidogrel

OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELIIO| CAR-
DIOVASCULAR

Referéneia - PLAVIX 25351.565273/2009-10 02/2021
COMERCIAL 1.3569.0616.001-4 24 Mcscs

75 MG C()M REV CT BL AL AL X 14

CuUo!
142 SIMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MthC/ MEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0616.002-2 24 Mcscs
75 MG COM REV CT BL AL AL X 28

CUORE R

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0616.003-0 24 Mescs

75 MG COM REV CT BL AL AL X 98 EMB. HOSP.

CUORE
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO |

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA |
ANTIDIABETICOS :
Referéncia - ACTOS 25351.723987/2009-01 02/2021
COMERCIAL 1.3569.0615.001-9 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

AGLITIL

_II%Z SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
COMERCIAL 1.3569.0615.002-7 24 Meses
15 MG COM CT FR PLAS OPC X 15
AGLITIL
MEN-

'll'g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDIC. \

COMERCIAL [.3569.0615.003-5 24 Meses
15 MG COM CT FR PLAS OPC X 20
AGLITIL B

1T g SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.3569.0615.004-3 24 Mcscs
IS MG COM CT FR PLAS OPC X 30
AGLITIL B

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.3569.0615.005-1 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)

AGLITIL

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MthCI’ MEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.006-1 24 Mescs

IS MG COM CT FR PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
AGLITIL ~

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

O
COMERCIAL 1.3569.0615.007-8 24 Meses
15 MG COM CT FR PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
AGLITIL .
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

T

COMERCIAL 1.3569.0615.008-6 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

AGLITIL ~

_;‘1(4)2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDIC

COMERCIAL 1.3569.0615.009-4 24 Mcscs

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15

AGLITIL :

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

MEN-

T
COMERCIAL 1.3569.0615.010-8 24 Mcses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico hitp://www.in.gov.brimtenticidadehtml,
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RESOLUCAOQ - RE N 1.841, DE 14 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Blolumu)q no
uso das atribuigdes que The foram conferidas pela Poriaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1" da Re-
soluglio da Direwria Colegiada - RDC o® 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

A 10 C an(,cl'u o rcgmm savitdrio de medicamentos ¢ pro-
1o relagio ancxa;

Art. 2° rsl.l RL\()'H(,']L) cntra em vigor ua data de sua pu-
blicagdo.

dutos T

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
DO MEDICAMENT(O NUMERO DO PROCESSO VEN-
i 5 RO

N R(
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL, DA APRESENTACAO
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
0516106000110
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + MALEA-
TO DE CLORFENIRAMINA
RESFRYNEO 25351.538582/2011-03 {2/2015
10080 SIMILARLES - CANCELAMENTO DE REGIST
APRESENTACAO - ANVISA 2039575/16-2
1.5584.0278.001-8 24 Meses
40 MG/ML + 0.6 MG/ML + 0.6 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
X100 ML
1.5584.0278.002-6 24 Meses
40 MG/ML + 0.6 MG/ML + 0,6 MG/ML SOL OR CT 50 FR VD
AMB X 100 ML (EMB HOSP)
DIPIRONA
TERMOPIRONA 25351.556003/2011-14 1272016
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTACAO DO MEDICAMENTO 1044712/15-1
1.5584.0146.002-8 36 Meses
S00 MG COM CT BL. AL PLAS TRANS X 100
1.5584.0146.005-2 36 Mcses
S00 MG COM CX BL. AL PLAS TRANS X 500 ¢ EMB HOSP)
1.5584.0146.006-0 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5584.0146.015-1 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5584.0146.016-8 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.5584.0146,017-6 24 Meses
1G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 100
1.5584.0146.018-4 24 Meses
1G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 200
I.5584 0146.019-2 24 Mescs

COM CX BL AL PLAS TRANS X 50 (EMB [OSP)

I.5584,0I4(:,()20~6 24 Meses
[G COM CX BL AL PLAS TRANS X 100 {EMB HOSP)
1.5584.0146.021-4 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.5584.0146.022-2 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.5584.0146.023-0 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 300 (EMB HOSP)
1.5584.0146.024-9 24 Mescs
i COM CX BL AL PLAS TRANS X 400 (EMB HOSP)
1.5584.0146.,025-7 24 Meses
1G COM CX BI. AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.5584.0146.026-5 24 Meses
1G COM CX Bl AL PLAS TRANS X 600 (EMB 110SP)
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
AGUA PARA INJECAQ 25351,010427/2004-07 (}isi‘()ls
1373 I-SP}-CH 1CO - CANCELAMENTO DE
APRE ACAO DO MEDICAMENTO 70’4&3?/[6-
10041, OIOO 023-3 24 Meses
SOL. INJ TV CX BOLS PLAS SIST FECH X 50 ML,
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA SiA 03485572000104
COLCHICINA
CIXIN 25351.011277/2003-60 1172013
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2044642/16-0
1.5423.0036.001-3 24 Meses

G COM CT BL AL PLAS INC X 20

ISTRO DA

1.5423.0036.002-1 24 Meses

0,5 MG COM C7 20 BL. AL PLAS INC X 20 (EMB. HOSP,)
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
MESILATO DE NDOXAZOSINA 25351.101682/2005-31 082020
CO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAQ A RDC 3172014 1921312/16-3

1.0583.0430.009-5 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0583.0430.010-9 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLA§ OPC X 15

1.0583.0430.011-7 24 Mescs

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.0583.0430.012-5 24 Mesces

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25351.303792/2007-05 072018

10833 (_vl-NI‘RILO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAQ A RDC 31/2014 1920525:16-2

£0583.0582.001-7 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
FOSR3.0582.002-5 24 Meses

78 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
£.0583.0582.003-3 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0582.004-1 24 Mesces

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

OXALATO DE SITALOPRAM 25351.706902/2000-36 04/2017
10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 1783578716-0

1.0583.0748.001-9 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLASOPC X 7

1.0583.0748.003-5 24 Mcses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X IS

1.0583.0748.004-3 24 Meses

LOMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
LO583.074R.006-1 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.008-6 24 Meses
LOMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X [O0(EMB. TIOSP.)
£,0583,0748.009-4 24 Mcses
[OMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500(EMB. HOSP.)
F.O583.074R,010-8 24 Meses
20MG ('OM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.0583.0748,012-4 24 Mcscs
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.013-2 24 Mescs
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2i)
1.OS8.0748.015-9 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.016~7 24 Meses
20MG COM REV C BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.01
20MG COM REV (,l BL AL PLAS OPC X 100(EMB. tIOSP.)
1.0583.0748.018-3 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X SO0(EMB. HOSP)
FOS82.0748.020-5 24 Meses
I5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
10S83.0748.026-4 24 Meses
ISMG COM Rl-V CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.027-2 24 Meses
15SMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.028-0 24 Muses
1SMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
[.0583.0748.029-9 24 M
1SMG COM REV CT l-)l. AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.0583.0748.030-2 24 Mescs
1SMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMI3 HOSP)
LABORATIL FARMACEUTICA LTDA 47100862000150
CETOCONAZOL
KETONAZOL 25000.017495/95-07 06/2021
10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAGAO - ANVISA 2041458/16-7
1.0877.013 1. ()(H-3 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
LABORATORIO FARMACEUTICO DA
00394502007157
BESILATO DE ANLODIPINO
LFM - ANLODIPING 25351.032440/01-86 10/2013
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO ~ ANVISA 2045144/16-0
1.2625.0089.002-1 24 Mcscs
5 MG COM CX 30 BL AL PVC X 10
LABORATORIO GLOBO LIDA 17115437000173
SINVASTATINA
sinvasmax 25351.035716/01-41 09/2020
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2040709/16-2
1.0535.0134.003-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0535.0134.004-8 24 Mcses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.005-6 24 Mcses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.006-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0535.0134.007-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.008-0 24 Mcscs
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
l ()S‘) 0134.010-2 24 Meses

i COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
L()S}S.()IM 013-7 24 Meses
[0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134.014-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134,015-3 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
LABORATORIO HEPACHOLAN SA 60398120000110
CITRATO FERRICO AMONIACAL + Berberis laurina Thunb.
Rheum palmatum L. + ATROPA BELLADONNA + Ruta gra\colcm
L. + Juniperus sabina L.
REGULADOR XAVIER N, 2 25992.001070/31 10/2014
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 1340076/16-2

MARINTA

1.0129.0001.001-6 36 Mcscs

SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
5044984000126

ACIDO MERENAMICO

PONSDRIL 25351.641234/2010-46 11/2020

10834 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADE-
QUACAO A RDC 312014 0557454/15-4

1.6773.0179.001-0 24 Mcses

500 MG COM CT BIL AL PLAS OPC X 24

1.6773.0179.002-9 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

dcido mefendmico 25351.652980/2010-88 1172013

10833 GEl ERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 3172014 0557424/15-2

1.6773.0296.001-7 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.6773.0296.002-5 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X i§

1.6773.0296.003-3 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.6773.0296.004-1 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 24

1.6773.0296.005-1 24 Meses

S00 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

I RESOLUCAO - RE N° 1.842, DE 4 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Bioldgicos no
uso das atribuigoes que lhe foram conferidas pela Por larm n" 921, de
15 de abril de 2016, aliado a0 disposto no art. 534, I, § 1° da Re-
solugiio da Diretoria Colegiada - RDC »° 61, de 3 dc I:vereiro de
2016, resolve:

Art. I* Deferir petigdes relacionadas & Gerénein-Geral de
Medicamentos, conforme relagao anexa;

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

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CONPJ
PRINCIPIO(S) ATIV(X(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRG VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992
CLORIDRATO  DE  TERBINAFINA  25351.742041/2009-64
0172022
143 GENERICO - REM)V/\CAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1950296/16-6
1.0573.0412.001-3 24 Mescs
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0573.0412.002-1 24 Mescs
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0573.0412.004-8 24 Mcses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0573.0412.005-6 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0412.0064 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 42
1.0573.0412.007-2 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.0573.0412.008-0 24 Mcscs
250 MG COM CT BI. AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 3315076400012
cloridrato de nebivolol
RIVOL 25351,51483872014-31 0772021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0717899/14-9
{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0664700/ 14~
6 - 25351.477423/2014-85)
1.0492.0234.001-3 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
1.0492,0234.002-1 36 Mcses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
1.0492.0234.003-1 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
1.0492,0234.004-8 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
0492.0234.005-6 36 Meses
CT BL AL PLAS INC X 50
4.006-4 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 56
1.0492.0234.007-2 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.0492.0234.008-0 36 Mescs
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB 110SP)
1.0492.0234.009-9 36 Mcses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
1.0492.0234.010-2 36 Mescs
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (EMRB HOSP)
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ALLERGAN FARMACEUTICOS
43426626000177
ALCOOL POLIVINILICO + POVIDONA
Refresh 25000,013888/93-16 03:2017
10133 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 1964685/16-2
1.0147.0143.001-5 24 Meses
14 MG/ML + 6 MG/ML SOL OCU CT 10 FLAC X 0.4 ML
1.0147.0143.002-3 24 Meses
14 MG/ML + 6 MG/ML SOL OCU CT 20 FLAC X 04 ML
1.0147.0143.003-1 24 Meses
14 MG/ML + 6 MG/ML SOL OCU CT 30 FLAC X 0.4 ML
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 0543965000103
cloridrato de dobutamina 25351.944617/2016-35 07/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1389040/169 N
(132 ALTERAGCAO TITULAR DE REG. (INCORPORACAQ DE
EMPRESA) - 143534/0: 25351.065607:2004-1K)
1.5562.0044.001-5 18 M
250 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0044.002-3 18 Mes
250 MG SOL INJ CT '\VIP VD TRANS X 20 ML
1.5562.0044.003-1 18 Mcss
250 MG SOL INJ CT 10 AM[’ VD TRANS X 20 ML
1.5562.0044.004-1 18 Mese:
250 MG SOL INJ CT 20 ‘\’V"’ VD TRANS X 20 ML
1.5562.0044.005-8 18 Meses
250 MG SOL INJ CT 30 AMP VD TRANS X 20 ML
1.5562.0044.006-6 [8 Meses
250 MG SOL INJ CT 40 AMP VD TRANS X 20 ML,
APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129
HARPAGOPHYTUM PROCUMBENS DC.
ARPADOL 25351.516262/2006-36 12/2017
10759 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU IN-
CLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO COM PRAZO DE ANA-
LISE 0486900:15-1
10777 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO MENOR
DI EXCIPIENTTE 0265426/15-1
1.0118.0606.001-9 24 Meses
400 MG COM REV CT Rl AL PLAS TRANS X 10
1O118.0606.002-7 "4 Mes
400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0118.0606.003-5 24 Meses
400 MG COM REV CT BIL. AL PLAS TRANS X 45
LO118,0606.004-3 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0118.0606.005-1 "4 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
BOEIRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA. 60831658000177
IBUPROFENO
" M 25351.143265/2005-65 0172018

MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTACAO COMERCIAL 1361089/16-9
1.0367.0159.013-7 24 Mcses
400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 56
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + dipirona monoidratada
BUQCOP/\N COMPOSTO 25992.010906:58 OR/2019
10222 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAQ DE NOVA APRE-
SENTAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 048522714~
3

1.0367.0013.011-6 36 Meses

HOM]:J + 2,5 G SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 5 ML (EMB
STy

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO

LTDA 44010437000181

CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO

DL PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA + NICOTINAMIDA

B-SUPRIN 25001.032447/50 02/2016

1582 ESPECIFICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDI-

CAMENTO 0755971/15-2

1.0715.0037.0014 24 Meses

(6,0 + 5.0 = 2.0+ 0015 + 15.00MG COM REV CT BL AL PLAS

TRANS X 20

LO715.0037.003-0 24 Meses

16,0 + 5,0 + 2,0 +0.015 + 150)MG COM REV CT FR VD AMB X

60

PRODUTOS LTDA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02814497000107

hissulfato de clopidogrel

DOGRELIX 25351.385060:2012-13 07/2021

10490  SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0550416/12-3

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0514271/12-

7 - 25351.359619/2012-52)

1.4381.0190.001-3 24 Mcses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
LA3R1L.0190.002-1 24 Moses

75 MG COM RLEV CT STR AL X 14
1.4381.0190.003-1 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS XI5
1.4381.0190.004-8 24 Mescs

75 MG COM REV CT STR AL X 15
1.4381.0190.005-6 24 Mcscs

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X28
1.43R81.0190.006-4 24 Meses

75 MG COM REV CT STR AL X 28
1.4381.0190.007-2 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X30
1.4381.0190.008-0 24 Mescs

75 MG COM REV CT STR AL X 30

1.4381.0190.009-9 24 Mescs

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X98 (EMB 11OSP)
1.4381.0190.010-2 24 Meses

75 MG COM REV (T STR AL X 48 (EMB ROSP)
1.4381.0190.011-0 24 Meses

75 MG COM REV CT Bl AL PLAS TRANS X500 (EMB HOSP)
1.4381.0190.012-9 24 Meses

TALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

C
44734671000151

SIS
NEURAL 25351.017327/01-06 12/2021
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1937761/16-4
1.0298.0295.001-2 36 Meses
100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMDB 1HOSP)
1.0298.0295.002-0 36 Mcses
(00 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
£.0298.0295.003-9 36 Mescs
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0298.0295.004-7 36 Meses
50 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.0298.,0295.005-5 36 Mescs
25 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB [OSP)
1.0298.0295.006-3 36 Mcses
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0298.0295.007-1 36 Mescs
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X (0
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + CETOCONAZOL +
SULFATO DE NEOMICINA
NADERM 25351.024816°01-24 12/2021
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1937703/16-7
1.0298.0296.001-8 24 Meses
0,64 MG/G + 20,0 MG/G + 2.5 MG/G CREM DERM CT BG AL X
185G
1.0298.0296.002-6 24 Meses

Pv{i_{G/G + 20,0 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CX 10 BG AL
X15G
1.0298.0296.003-4 24 Muses
0,64GMG/G + 20,0 MG/G + 2.5 MG/G CREM DERM CT BG AL X
30
1.029R.0296.004-2 24 Meses
0,64 N}G!G + 2000 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CX 10 BG AL

0

30 G
1.0298.0296.005-0 24 Mescs
0,64 MG/G + 20,0 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL

=
o

B
w

1.0295.0296.006-9 24 Meses

0, &(l‘MG <G+ 20,0 MG/G + 2.5 MG/G POM DERM CT BG AL X
15

1.0298.0296.007-7 24 Meses

0,64 MG/G + 20,0 MG/G + 2.5 MGG POM DERM CX 10 BG AL

X 158G

1.0298.0296.008-5 24 Mcses

0.64 MG/G + 20,0 MG/G + 2.5 MG/G POM DERM CT BG AL X
206G

1.0298.0296.009-3 24 Meses
0,64 MG/G + 20,0 MG/G + 2.5 MGG POM DERM CX 10 BG AL
X30G
1.0298.0296.010-7 24 Meses
0,64 MG/G + 20,0 MG/G + 2.5 MG/G POM DERM CX 25 BG Al
X306
CLORIDRATO DE TERBINAFINA
FUNTYL 25351.025857/01-47 12/2021
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1937693/16-6
1.0298.0297.004-8 36 Mescs
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0298.0297.005-6 36 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0298.0297.006~ 36 Mcses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.029R.0297.007-2 36 Meses
10 MG/G CREM CT BG AL X 20 G
1.0298.0297.008-0 36 Meses
10 MG/G CREM CT BG AL X 30 G
CLORIDRATO DE NALOXONA
NARCAN 25991.002644/80 07/2020 N
10246 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO DE LOCAL DE
FABRICAGAO DO MEDICAMENTO DL LIBERA(,A() CONVEN-
('ION AL COM PRAZO DE ANALISE |166365/16-1
1.0298.0283.003-3 24 Mcses
0,4 MG/ML SOL INJ} CX 10 AMP VD) TRANS X | ML (EMB
1OSP)
1.0298.0283.004-1 24 Meses
0.4 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X | ML (EMB
HOSP)
1.O29R.0283.005-1 24 Mes
0.4 MG/ML SOU INJ (,X 36 AMP VD TRANS X | ML (EMB
HOSP)
DIAZOXIDO
TENSURIL 25991.008682/79 102019
10247 SIMILAR - ALTERACAO DE_LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE HBI:RACA() CONVENCIONAL COM
PRAZO DC ANALISE 1916527/16-7
1.0298.0041.001-0 24 Meses
< M

FENITAL 25992.015261/73 1212018
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0382415/13.2

1.0298.0015.008-6 36 Mcses

50 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML (EMB.
HOSP,)

1.0298.0015.021-3 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 35
HOSP,

5 ML (EMB.

Cloridrato dc diltiazem 2‘35I 225469/2004-32 0172020

10249 GENERICO - INCLUSAQ DE_LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE 1783812/16-6

1.0235.0740.011-3 24 Meses

30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.0235.0740.012-1 24 Mescs

30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50

1.0235.0740.013-1 24 Meses

30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2060 (EMB HOSP)
1.0235.0740.050-4 24 Meses

30 MG COM CT BL. AL PLAS LEIT X 30

suifato de salbulamol + guaifenesina  25351.339306/2006-06
01/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTOQ 1966567116 3

1.0235.0823.001-7 24 Meses

0.4 MG/ML + 20 MGML SOL OR CT FR VD AMB X 80 ML +

cop

1.0235.0823.002-5 24 Meses

0.4 MG'ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML +
cor

1.0235.0823.003-3 24 Meses

0,4 MGML + 20 MG/ML SOL OR CT FR VD) AMB X 120 ML +

cor

hemifumarato de quetiapina 25351.682964/2009-43 02/2021

10249 GENERICO - INCLUSAO DE_LOCAL DE FABRICACAQ

1O MEDICAMENTO DI LIBERACAO CONVENCIONAL COM

PRAZO DE ANALISE 1645721/16-8

1.0235.1017.006-9 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0235.5017.016-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

1.0235.1017.017+4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28

1.0235.1017.018-2 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
10235.1017.019-0 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0235.1017.029-8 24 Mescs

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0235.1017.030-1 24 Meses

300 MG COM REV CT 8L AL PLAS OPC X 20

1.0235.1017.031-1 24 Mescs

300 MG COM REV CT RL AL PLAS OPC X 30

1.0235.1017.032-8 24 Mes:

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0235.1017.033-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOS!‘)

1.0235.1017.036-0 24 Mese:

100 MG COM REV CT l!l. AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)

1.0235.1017.037-9 24 Meses

100 MG COM REV CT RI AL PLAS OPC X S00 (EMB HOSP)

1.0235.1017.040-9 24 Mes

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)

1.0235.1017.041-7 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

OLMESARTANA MEDOXOMILA + RESILATO DE ANLODIPI-

NO

OLMY ANLO 2535(.234608/2014-79 07/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
0321444/14-3

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0239296/14-
¥ - 25351.176076/2014-78)

1.3569.0674.001-0 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.3569,0674.002-9 24 Mcscs

20 MG + § MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.3569.0674.003-7 24 Mescs

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.3569.0674.004-5 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BI, AL/AL X 40
1.3569.0674.005-3 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.3569.0674.006-1 24 Mcscs

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.3569.0674.007-1 24 Mescs

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.3569.0674.008-8 24 Meses

20 MG + § MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.3569.0674.009-6 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X1
1.3569.0674.010-1 24 Meses

40 MG t 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.3569.0674.011-8 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.3569.0674.012-6 24 Meses

0 MG -+ 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 40
1.3569.0674.013-4 24 Meses

CLONE

Este dactumento pode ser verificado no enderego ¢l httpe/fany

in.gov.l
&0

pelo cidigo 10102016071800013

ital conforme MP n® 2.200-2 de 2081 ¢ 24/08/2001, que institui

a Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-T3rasil,
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RESOLUCAO - RE N* 3.615, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Dirctor-Presidente Substituto da Agcncn Nacional de Vigilincia Sanitiria no uso das atribuigges que Ihe confere o Decreto de |cr.ondugno de 9 maio de 2014, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU

de 12 de maio de 2014 ¢ a Portaria MS/GM n° 912, de 12 dc maio de 2014, tendo ¢m vista o disposto no inciso VII do art, 164 ¢ no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos termos
do ancxo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 dc junho de 2014, ¢

considerando a Lei 0", 6.360, de 23 de setembro de 1976:

considerando o art. 2” da Lei n® 9.784, de 29 de janciro de 1999:

considerando o art. 7° da Lei n®. 9.782. dc 26 de janciro dc 1999;

considerando a Resolugio - RDC n” 250, de 20 de outubro de 2004, resalve:

‘Art. 1° Conceder a revalidagio automitica do registro dos produtos biold sob o n®. de do anexo desta Resolugio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n®. 6.360, de 1976.
Art. 2° A revalidacio abrange os pedidos que ainda nio fnmm objetos de qualquer manifestagio por parte da Anvisa.

Parigrafo imico. Nau constam do ancxo desta I fora do prazo cstabelecido nos termos da Lei n®. 6360, de 1976.

Art. 3" A G itica ndo lmpcdlm a ca da nu.’llnc da petigio de G0 de registro ida, podendo a A sc for o caso, indeferir o pedido de renovagio ¢ cancelar o
registro que tenha <|do i tificd-lo d o pedido de . )
Art. 4° Os medi pndum s er ltados. assim como suas apru.gnla(;um validas no link: htep:, T.anvisa.gov. /Consulta_Produtok Ita_med asp

Art. 5° Esta Ruoluq.m entra em vigor na data de sua publicagdo.

JATME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Empresa Processo [Marca Expedicnte Venc. Registra

PRODUTOS ROCHE Qi!iﬂs AI “OS T FARMACEUTICOS 25000.023353/59-12 HERCEPTIN 0096882/14-0 0972019
A 000123 .

SANOFI-, AVFNIJS H\RMACI—UHCA CTPA - 25337.331760/2009-12 TmmuCyst 01749727142 0972019

FUNDACAO_ATAUL vno DE l'/\IV/\ - 334 01-42 5351 39 TMUNO BCG 02201247141 0972019

RESOLUGAO - RE N 3.616, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Dirctor-Presidente Substituto da Ag«.ncm Nacional de Vigilancia Sanitdria no uso das atribuigées que lhe confere o Deercto de recondugiio de 9 maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publicado no DOU

de 12 de maio de 2014 ¢ a Portaria MS/GM n® 912, dc 12 de maia de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VI do art. 164 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 6° do Rcalmcn!o Intemo da ANVISA, aprovado nos termos
do anexo I da Portaria n.® 650, de 29 dec maio de 2014, publicada na DOU' de 02 de Jjunho de 2014, ¢

cansiderando a Lei v 6.360, de 23 de sctembro de 1976;

cansiderando o art. 2° da Lei n° 9,784, de 29 de j janciro de 1999;

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

considerando a Resolugio - RDC n® 250, de 20 de ourubro de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagia anmnuncn do registro dos medicamentos novos, similares ¢ icos sob o n®. de g do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei o,

6.360, de 1976.

registro que n.nlm sido ¢

Art. 2° A revalidagio abrange os pedidos q\lc mudn nio foram objetos de qualquer manifestagio por partc da Anvisa.
Paragrafo umcn Nao constam do anexo os fora do prazo lecido nos fermos da Lu 1%, 6360, de 1976.
At if ati uiio mpu.llrd a i do da andlise da pet de renovagio de registio requerida, podendo a s¢ for o caso, indeferir o pedido de renovagio ¢ cancelar o
u ratificd-lo d do o pedido de
odem ser assim como suas nnussnlu;uss validas no link: http:.
Art, 5° Tsta Ru.m]uc:m cntra em vigor na data de sua publicagdo.

tidad N I futo i ki asn

7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_F

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

LABORATORIOS D( M CTDA
[ABBOTT LABORATORIOS D( SIL LTDA
|ACCORD FARMACEUTICA L
S ACEUTICOS
ACEUTICA S’
O BRASIL LTDA
SUTICA CTDA
ACEUTICA LTDA 0162317146
A SA. 023 »3%;4«
ELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMA- 0123555149
JSTRTA_QUIMICA I: FARMACEUTICA S.A SIRRUS/Z0TT-1 dr 013264414
STRIA [CA T FARMA CA S.A 3431007201150 Neblon B 13183214
JSTRIA CA ] A SA . 33310 (11=0 [Oicinax 13283714
STRIA_QUIMICA A S.A . 11-89 cloridrato "de amitripiiling, 4
I1ES H\R LTDA . 7044’2‘27?3 15 Zyxen 4
e A7 5 150 T
3 Levozing et/
i @s
C DO BR. LIDA ()I(\Il' 2004-63 Alimta st/
CLI LILLY DO BRASIL LTDA “218227/2002-21 Cymbalta st/
EMS S/A .117253/22004-02 0162251130 sc
’/\ -046312/2004-03 maleato de dexclor (00969731 sef
T39099/2004- 1T Ginidazol 1 nitrato de T 0123801130 set/
lG A PH/\RJV iﬁ 57’72—07 -39 “Torfali [se
PLEX IND 1A }yt\ucn STICA LiDA 35/2002-13 |g:mmnu sodica 0123500|4| e
ROFARMA LABORAIQRIOs SA. 5000 ml (-9769. [Tamiram se
FOROFARMA LAE ATORIOS S.A. 5351.087499/72004-34 lcloxazolam sct/’
FARMOOQUI 30(104()|~3|3799- ] Glimepil sc
FlJNDAg u PARA 0 REM[DI() FOPULAR - FURD 5000.005455/92-34 FUR - AMOXICILINA sct/
GALDERMA BRASIL LTD, 5991.005110/78 Arcolan scf
GERMED FAF Al‘l:UTl A TTDA 5351,093408/2004-08 se
GLAXOSMITHKLINE BRASI l. LTDA. 5091,004936/78 ‘mulsio Scott sc
LABORATORIO GLOBO LID, 5351.377964/2008-30, irox_olanving nov/18
LABORATORIQS LIBRA DQ BRA§ L LTDA 5025.034489/98 ibragtan /19
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 535102603 7/2004-41 oniten ser/l
LABORATQRIOS PFIZER LTDA 5351.026032/2004-18 Platistine €S mai/15
LABORATOR )s ERRE E D0, C 5000.009230/99-37 T e
LEGRAND A IND A_FARMACED A /2008-(( { sci
CEGRAND AR A_INDUSTRIA FARMACE] A ATRI2010-, d 1 scf
EG] ARvA NDUSTRIA FARMA CTDA 8061/72010-7 [ lse
LEGRAN! A INDUSTRIA_FARMACEU] TDA 1285°2010-1 I Ise
ND | M A_INDUSTRIA_FAR| UT CIDA S 1215/2010-1 loridrato dc d T o
Y _INDUSTRIA FARMACE CTDA 3 %42272004-7, nitrato de 1 sc
Y INDUSTRIA TARMACEUTIC. A 5351.127085/2004-5. policresuleno + de s
Y IND '%' IA’FARMACEUTIC, A 5351 697 /2004-6 acebrofilina se
Y IND 1A_FARMACEUTIC, A 5351.078412/2004-38 nitrato_de scf
g«A 5_(3;_ nnimii/m goncT mar/19
- [set/1
LA IND}\JSIR]A E COMERCIO DE PRODUTOS FARMA- 2535 <24574/2003-85 Dermo-Trinazen 0171126141 sel/l
AR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMA- {25351 313316/2008-75 |mulcalo & dexcloreniramina 0175122141 BE]
ECste documento podc ser verificado no enderego cletronico http:/Avwnv.in. icidade html D assinado digi MP n* 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a
pelo eidigo H1102014091500080 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consulta de Produto

Consulta de Produtos

Detalhe do Produto : LEVOZINE

Jez2759

Nome da Empresa:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 44.734.671/0001-51 Autorizacdo: 1002981
Nome Comercial: LEVOZINE
Categoria: NEUROLEPTICOS
Registro: 102980028
Processo: 25992.008542/74
Vencimento do Registro: 09/2019
= - Data de
o
Apresentacao ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicagio
f,lf_ MG SOL INJCXC/ 25 AMP VD AMB XS | gy ycAO INJETAVEL 2 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280028
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemerlto Diferencial da fsem dados cadastrados]
Apresentagdo:
. AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primédria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
fsem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= - Data de
o
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicacdo
2> MG SOLINI X C/ S0 AMP VD AMBX 5| 501 GAD INJETAVEL 3 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280036
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemellto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= .. Data de
o
Apresentacao ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicacgo
40 MG/ ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML | SOLUGAO ORAL 4 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280044
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemer!‘to Diferencial da (sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. |Datade

hitp://www7 anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
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Consulta de Produto
Publicagdo
25 MG COMREVCTBLALPLASTRANS X | COMPRIMIDO SIMPLES 9 23/11/1990
Validade: 24 meses Registro: 1029800280095
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemelltn Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOSAFARMACEU:FICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA, - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= . Data de
{3
Apresentacao ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicagiio
ig“ MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X | -5 \pRIMIDO REVESTIDO 11 23/11/1990
Validade: 24 meses Registro: 1029800280117
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemen}:o Diferencial da (sem dados cadastrados]
Apresentagao:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagao: Fabricantes Nacionais A
CRISTALIA PRODL}TOS QUIMICOSAFARMACEU’:I'ICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= - Data de
o
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicagio
40/ ML SOL ORAL CT 10 FR VD AMBX | 561 1ycA0 ORAL 13 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280133
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemerlto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados)
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= - Data de
(1]
Apresentacdao ATIVA Forma Fisica N ! Apres, Publicaciio
25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X j
200 (EMB HOSP) COMPRIMIDO REVESTIDO 14 23/11/1990
Validade: 24 meses Registro: | 1029800280141
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemellto Diferencial da [sem dadas cadastrados]
Apresentagao:
Embalagem: [sem dados cadastrados]
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOSAFARMACEU_:I'ICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacao ATIVA Forma Fisica N© Apres. Dala_de "
Publicagdo

100 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X

hitp:/Awww7 anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
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04/07/2016 * Consulta de Produto -
¥ 200 (EMB HOSP) COMPRIMIDO REVESTIDO 15 23/11/1990
Validade: 24 meses Registro: 1029800280151
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
Embalagem: [sem dados cadastrados]
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODL}TOS QUIMICOSAFARMACEUHTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacdo [¥** INATIVA ***] Forma Fisica N©° Apres. Data_de =
Publicacdo
e COMREVO(C/20 ENVAL POUIET | coMpRIMIDO REVESTIDO 1 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280011
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemento Diferencial da {sem dados cadastrados]
Apresentagdo:
. ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentagdo [*** INATIVA ***] Forma Fisica N©° Apres. Data de =
Publicacdo
25 MG COM CX FR X 200 COMPRIMIDO SIMPLES 5 23/11/1990
Validade: - 36 meses Registro: 1029800280052
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemento Diferencial da {sem dados cadastrados]
Apresentagdo:
Embalagem: [sem dados cadastrados]
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
: [sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacgdo [*** INATIVA ***] Forma Fisica N© Apres. Data de
Publicagdo
)2<515"G COMREV (X C/ 20 ENV AL POLIET | -y MpRIMIDO SIMPLES 6 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280060
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
. ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
fsem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacdo [*** INATIVA **¥] Forma Fisica N©° Apres. Data de
" | Publicagio
100 MG COM CX 20 ENV X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 7 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280070

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagdo:

[sem dados cadastrados]

http://www7 anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
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04/07/2016_ Consulta de Produto
, Embalagem: ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO - Priméria
CAIXA DE PAPELAC SEM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais

{sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados]

= . Data de
A kk kK %k o
Apresentacao [ INATIVA i Forma Fisica N© Apres. Publicacdo
1% BASE SOLOR CX S50 FR X 10 SOLUCAO ORAL 8 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280089

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da

» {sem dados cadastrados]
Apresentacao:

FRASCO DE VIDRO AMBAR - Priméaria
CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA - Secundaria

Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]

Embalagem:

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

= - Data de

* kX EKXKX o
Apresentacdo [ INATIVA 1 Forma Fisica N© Apres. Publicagio
5%2"}5) COMCX 10 FR VD AMB X 200 (EMB | -y MpRIMIDO SIMPLES 10 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280109
Principio Ativo: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemellto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagao:
Embalagem: FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria

CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria

Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

= . Data de

EE 23 koK o
Apresentacgao [ INATIVA 1 Forma Fisica N© Apres. Publicacio
100 MG COM CX 10 FR VD AMB X 100
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 12 23/11/1990
Validade: 36 meses Registro: 1029800280125
Principio Ativo: LEVOMEPROMAZINA
Complemellho Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagao:

FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria

Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
{sem dados cadastrados]

Embalagem:

Fabricantes Internacionais
[sem dados radastrados]

|

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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| RESOLUCAQ - RE N° 4351, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013 l
O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuig3es que Ihe conferem o Decreto de recondugdio de 11 de outubro de 2011, da Presid: da Republi blicado no DOU

de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Deereto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIIT do art. 16 € no inciso 1, § 1° do
art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria n.® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e
considerando a Lei 0. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2° da Lei n® 9.784. dc 29 de janciro de 1999;
considerando o art. 7° da Lei n°. 9.782, de 26 de janciro dc 1999:
considerando a Reselugdo - RDC n® 250, dc 20 dc oulubro dc 2004, resolve:
Art. 1° Conceder a revalidagdo automitica do registro dos medicamentos similares, genéricos ¢ especificos sob o n®. de processos constantes do ancxo desta Resolugiio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei

n" 6.360, de 1976.

Art, 2" A revalidagio abrange os pedidos que ainda
Pardgrafo Gnico. Ndo constami do anexo desta R
o lidacs s s

Art, 3* A

ndo foram objetos de qualquer manifestagio por parte da Anvisa,
| 1 (ad

na

s

os fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n® 6360, de 1976.

o imp E
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagio,
T, 4° m Fdad, e

podem ser

Arl. 5° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagiio,

sim como suas apresentagdes validas no link: hitpi//www7.anvisa.gov.be/d:

Tato/e I "

/Consulta_P

v i . . e by . : : 5
da andlisc da petigdo de renovaglio de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

asp

ANEXO
Empresa Processo Marca Ex?ediente Assunto de Peitcdo Venc Registro
Baxter Hospitalar Ltda [2500002013694-93 }E—axtcr Sorbitol 0159769138 ESPECIFICO - Renovacio de 0972018
Registro de Medicamento - Solu-
S ¢d0 Parenteral,
Farmoquimica S7A 25351.023258/2003-86 Mater Folic 0182277132 ESPECIFICO - Renovagdo de [09/2018
caistro_de Medicamento
Aircla Industria Farmacéutica Ltda [253510256832003-18 Vitaxon C 0215061131 ES _E(ClF(l]C(?‘— Renovagio de 1072018
cgistro_dc
Marjan Indistria E Comércio Ltda [25000.010181/98-45 Vitergan Pré-Natal 0215996131 ISPECIFICO - Renovagio de
Registro de Medicamento 09/2018
Geolab Tndustiia Farmacéulica S/A |25351.284665/2008-72 Vitaum 0219228134 ESPECIFICO - Renovagdo de
Registro de Medicamento 09/2018
TMalex Tstar Indtstria FarmacCutica [25001.008222777 Didlisc Peritoncal 0235456130 ESPECIFICO - Renovagiio de 10972018
Lida R (}c l‘fedlcnmcmo - Solu-
40 eral,
Eurolarma Laboratérios S.A. 253512776672011-28 glicose monoidratada 0241151132 ESPECIFICO - Renovagdo de 1072018

Registro de Medicamenio - Solu-

1072018

) arenteral,
Eurofarma Laboratorios S.A. 25351.277643/2011-88 glicose + cloreto de sodio 0241186135 ESPECIFICO - Renovagio de

ch)ﬁlro z%c l\;lcdlcamcmo - Solu-

;Jo” Parcntera
Hipolabor Farmaccutica Lida 25351.173512/2008-09 brometo de ipratrépio 0157399133 (GENERICQ - Renovagdio de Re- [1072018

istro, de Medicamento
Germed Farmaceutica Ltda 2335T.01199172003-38 fluconazol 0157738137 i RICO - Renovagao de Re-

gistro de Medicamento 09/2018
CGienmed Farmaceutica Lida 25351.00600172003-60 [isinopril 0157746138 i RICO - Renovagdo de Re-

gistro de Medicamento 09,2018
Ems S/A 33351.01048172003-63 pred 0163634131 GENERICO - Renovagio de Re-

gistro dc Medicamento 18
Germed Farmaccutica Lida 353510026132003-83 dinitrato de isossorbida 0162278131 C{FN'F.RICO - Renovagdo de Re-

gistro de Medicamento 0912018
[Genned Farmaccutica Ltda [2535T1-28669372008-24 hidroquinona 0162271134 GENERICO - Renovagdo de Re-

gistro de Medicamento /2018
Cegrand Pharma Industria Farma- 2533 12849052008-39 hidroquinona 0162200135 GENERICO - Renovagio dé Re-
ciutica Lida : gistro de Medicamento 09/2018
Biosintética Farmacéutica Ltda 25351.208178/2002-18 nitrendipino 0160234139 GENERICO - Renovagdo de Re-

gistro dc Medicamento 09/2018
ims S/A 25331.00807972003-19 Tinasterida 0162141136 GINERICO - Renovagao de Re-

gistro de Medicamento 09/2018
Germed Farmaceutica Ltda 2535T.01061772003-35 Tinasterida 0162115137 GENERICO - Renovagdo de Re-

gistro de Medicamento 09/2018
Ems S/A [253510084432003-41 finasterida 0163628136 [GENERICO - Renovagiio de Re-

gistro de Mcdicamento 092018
Germed Farmaceutica Ltda 253510106182003-80 finasterida 0163608131 (GENERICO - Renovagdo de Re-

. gistro de Mcdicamento 092018

Germed TFarmaceulica Lida 23351.01185872003-00 prednisona 0163620131 GENERICO - Renovagio de Re-

gistro de Medicamento 092018
Zydus Nikkho Fannacéufica Ltda [25351.07044872007-16 lartarato de zolpidem 0167001138 GENE 1CO - Renovagdo de Re- [1072018
Medley Industria Farmacéutica Lt- [25351.033288/2003-05 lorazepam 0171433133 iCO - Renovagdo de Re- [1072018

lc M

a
l_'Em:: STA -

[25351.28501272003-19

hidroquinona

0174625131

RICO - Renovagio de Re-
¢ Medicamento

MI‘_OI 8

Prati Donaduzzi & Cia Lida [25351.052298/2008-40 besifato de anlodipine 0174415131 GENERICO cnovagdo de Re-

gistro de Medicamento 09/2018
Germed Farmaceutica Lida [253510218182003-68 dimclicona 0178170137 GENERICO - Renovagio de Re-

gistro de Medicamento 09/2018
Brainfarma Indtstria Quimica E [253510350042003-19 sinvastatina 0181400131 GENERICO - Renovagao de Re-
Farmacéulica S.A gistra de Mcdicamento 09/2018
Cifarma Cicntifica Farmacéutica  [253512245342008-36 i | (0183983137 iENERICO - Renovagao de Re-
Ltda gistro de Medicamento 09/2018
Prati Donaduzzi & Cia Lida 25351.615395/2007-75 cloridrato de terbinafina 0182955136 GENERICO - Renovagdo de Re-

gistro de Medicamento 0972018
Germed Farmaccutica Lida 253510182233003-25 clortalidona 0186399131 IGENERICO - Renovacio dc Re-

gistro de Medicamento 0912018
Cimed Tondustria De Medicamentos [233310579522008-10 cloridrato de ciprofloxacino 0189392131 3 RICO - Renovagdo de Re-
Lida gistro de Medicamento 0972018
Ranbaxy Farmaccutica Ltda [25351.01351372003-82 jgabapentina 0190829134 GENERICO - Renovagdo de Re-

gistro dc Mcdicamento 092018
(Germed Farmaceutica Ltda 253510100952003-71 cloridrato de”propranolol 0196251135 GENERICO - Renovagao de Re-

gistro de Medicamento

Halex Istar Indistria Farmacdutica
Ltda

25351.640036/2007-56

ls’hAarIab Industria Farmaccutica

cetalotina sodica

[GENERICO - Renovagao de Re-
gistro de Medicamento

25351.568762/2007-34

cloridrato d¢ propranolol

0201946139

GENERICO - Renovagdo de Re-
gisiro de Medicamento

09/2018

Accord Farmacéutica Ltda

25351.419782/2006-00

pantoprazo!

0202805131

GENERICO - Renovagio de Re-
gistro de Med

1072018

N Ltrdn

Este d pode ser verificado no

pelo cadigo 10102013111800028

http:/iwrwv.in. gov.briautenticidade hmt,

n

conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura dc Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Prati Donaduzzi & Cia Ltda [25351025531200315 bromoprida 0244712136 (;I:Nh(l}lCO _Renovagdo de Re- [10/2018
ristro, de M
Prati Donaduzzi & Cia Lida [25351115491200807 diclofenaco sodico 0264818131 FJENERICO - Renovagdo de Re- [10/2018
gi_du Medicamento
Prati Donaduzzi & Cia Lida 25351137285200840 Nuconazol 0244256136 GE 1CO - Renovagdo de Re- (1072018
: gistro de Medicamento
Prati Donaduzzi & Cia Ltda 25351359653200647 prednisona 0241525139 GE[NEAUCO .Renovagio de Re- [09/2018
ristro de M
Prati Donaduzzi & Cia Ltda 25351410239200639 ibuprofena 0244109138 xENEld{IC() - Renovagio de Re- 1072018
istro_dc My
Ranbaxy Farmacéutica Lida [25351457252200732 cloridrato dc doncpezila 0304028133 ERICO - Renovagio de Re- [10/2018
pistro_de Mcdicamento
[Sandoz Do Brasil Industria Farma- [25351255434200851 dimeticona 0256832132 (GENERICO - R\.uuvxlsalu de Re- [10/2018
ceutica Ltda gistro dc_Medicamento
Lmﬁ(? lexmu.a Farmacéutica Na- [25351003487200384 cloridralo de propranolof 0261215131 G -[ F(I}ICI&) .Renovacdo de Re- [10/2018
cronal istro de
Lnl&o Quimica Farmaccutica Na-  [25351013956200373 cloridrato de tramadol 0264427134 (;!:NI:RI(,O Renovagao de Re- (1072018
|cional S/A gistro de Medicamento
Biosintética Fannacéutica Ltda 2599200343539 Acarsan 0252059131 ll]MJLQARd chn\;ncéo dc Regis- [08/2014
ro de ica
Brasterapica Industria Farmacéuti- |2500000543092T1 Petivit -Bc 0280216133 SIMILAR: chov.l(,lo de Regis-[10/2018
ca Ltda tro_dc Medicamer,
Cifarma Cientifica Farmacéutica  [253510142190038 (Nasofluid 0246835132 SIMILAR - Rulovacau de Regis-[10/2018
Lida tro_de Medicamenlo
Cristalia Pn}dums Quimicos Far-  [2500100569588 |Fentanest SIMILAR - Renovagio de Regis-{1072018
o0 H
599201547573 Fenocris SIMILAR - chomc-'io de Regis-|10/2018 |
tro dc Mcd:camc
ms b e ul()vawu ac Regis 1072018
ro_de Mec
Ems Sigma Pharma Ltda 25351164273200898 Somaflex Ap 'SINHL/’}’R; Renovagdo de Regis-|10/2018
f——r ro_de
Ems Sigma Pharma Ltda 25351441040200733 Expcctalina 0288745132 ‘SIMdlL/’t - Renovagdo de Regis-[1072018
o de
Fundagdo Ezequicl Dias - Funed — [25351323338200762 Funcd Mctformina 0269999131 .‘SlMdIL.k R - Renovagio de Regis-{10/2018
< ro de
Fund%gao Para O Remédio Popu-  {2500100209487 Furp-lsoniazida 0280404132 SIMILAR - Renovagdo de Regis-{1072018
tra_de_Medicamento
Fund;fgdo Para O Remedio Popu- 2500101012886 Furp - Etambutol 0287412131 ?lMdILRARd RCHO‘;&Q«IO dc Regis-{10/2018
ro de Medicamento
Germed Farmaceutica Ltda 25351075182200889 Terbutoss 0251432138 S] ILAR - Renovacdo de Regis- 1073078
(Glenmark Farmacéutica Lida 250000067799603 Gince 0241634134 SIMILAR - Renovagdo de Regis- [10/2018
Laboratorio Farmacéutico Caresse [25351210331200277 Traumafia 0284746139 SIMILA - Renovagio de Regis-[10/2018
Ltda M:: N ¥ umatam i o de Medicament Qﬁ' €
Laboratério Teuto Brasileiro S/A - [25351266377200836 Nolipo |2250690I34 lSIMdIL./rt Rd Renovnv‘&o de Regis-{10/2018
ro_de Medicamento
Lz.grandI I’?anna Indlistria Farma- |25351145843200841 Infladex 0271245138 lSIMdILi\R Renovagdo de Regis-{10/2018
|céutica Lida ro de
ch;and Pharma Indistria Farma- [25351610991200769 ronquitoss 0287625136 .lSlMdIL/'\W R & chovacﬂo de Regis-|1072018
ro dc ican
Eullg:nndLPd\arxna Industria Farma- [2535164000720105T1 . Ciprocilin 0289686139 I5IM'JILAR chovacio de Regis-|10/2018
cutica o cdicamen
arjan Inddstria E Comcreio Ltda [2599201232555 Trivagel N 0333948133 ";\\A i uw\;av'lo de Regis- [T072018
o ledicamen
Medicy IndUstria Farmaceutica Lt- [25351603231200703 Kolpitrat (0243975131 ; d M(d- {cnm{acﬂa de Regis- | 1072018
ro_de Medicamento
Mecizler Uch Biopharma S.A. [25351093328200878 Toporan 0266471132 SIMILAR - Renovagdo de Regis-[1072018
d Vi
E‘:&ﬂrlnh Industria Farmacéutica [25351391511200593 [zonax . 0325556135 SIM LA;RA- chovacﬁo de Regis- (1072018
o dc
Sanval Comércio E Industria Lida [2599201049473 Geophagol 0327583131 |SIM LA R i enovacao de Regis-[T0/Z018
o de icamen
Torrent Do Brasil Ltda 25351050883200813 Mctta Sr 0246464131 SIMILAR - Runovavéo de Regis- 1072018
tro_de Medicamento
Umﬁﬁ /lxmlca Farmaccutica Na-  [250000050079807 Viverdal SM] AR - Renovaclo de Regis-[1072018
|ciona vo de N
Unido ‘)mmica Farmaccutica Na-  [25351641501200776 Octifen SIMILAR - Renovagdo de Regis-|10/2018
cional S tro_de_Medicamento
AuruBlndo Pharma [ndUsiria Far- |23331.206309/2002-85 CEFALEXINA EN 0 - Renovagdo de Re- (0772018
macéutica Limitada, gistro de Medi
RESOLUCAO - RE N° 4.352, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013 DAIICH! QANKY() BRASIL 25001.014397/50 HIRUDOID 1172018
FARMACEUTICA LTDA -
O Dirctor-Presid da Agéucia Nacional de Vigilinci: &uumna, no uso dd:s nh ibuighes quc 60.874.187/000[-84
the conferem o Decreto de recondugio de 11 d-. outubro d‘. 2011, da P da R BLAUS’;?A‘SIS&)AQ/K\Z(;Z'/U%()IC{)(} S.A. - | 25351.209378/2006-11 HEPAMAX-S 1172018

no DOU de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13 do chulnmcnm da ANVlSA apmvadu pelo
Decreto n° 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIIT do art. 16 ¢ no inciso

1, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.* GERENCIA GERAL DE XNSPECAO MONITORAMENTO DA QUAL]DADE
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e CONTROLE E FISCALIZACAO DE INSUMOS, MEDICAMENTOS
considerando a Lei n®. 6.360, de 23 de setembro de 1976; E PRODUTOS, PROPAGANDA E PUBLICIDADE

g rando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; :

siderando o arl. 7" da Lei 0° 9.782, de 26 de janeiro de 1999: RESOLUCAO - RE N° 4.295, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2013

considerando a Resolugiio - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Arl. 1° Conceder a revalidagdo automvitica do registro dos produtos bioldgicos sob o n® de 0 Gcremc»GeraI de d0. Moni da Qualidade, Controle e Tiscalizagio de In-
processos constantes do ancxo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de sumos, \ Produtos, P la e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanikiria
1976. no uso de suas aulbulque< legais conteridas pela Portaria n® 340, de S de margo de 2012, tendo em vista

Art, 2° A revalidagiio abrange os pedidos que ainda nio foram objelos de qualquer manilcstagio o disposto nos incisos 1, 1, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do ait. 55 do chmcnm Interno
por parte da Anvisa. aprovado nos termos do "Anexo 1 da Portaria n° 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de

21 de agosto du 20()6

0s isitos da Resolugdo RDC n® 16, de 23 de abril de 2009, que estabelece
critérios de auto-inspegdio, as informagdes constantes na ata, ¢ que as) (.mpn.sa(s\ cumpre(m) os
I’L.qulISIIOS de Boas Praticas dc Distribuicdo c/fou Anmazenagem - drea de produtos para a saude,
resolve:

Pardgrafo tnico. N3o constam do anexo desta Resolugdo os expedicentes protocolados fora do
prazo estabelecido nos termos da Lei n®. 6360, de 1976,

Art. 3° A revalidagdo automitica ndo impedird a continuagdo da andlise da petido de renovagio
de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso. indeferir o pedido de renovagio ¢ cancelar

o registro que (ulha :ldn aummallmmunc revalidado, ou ratifici-lo deferindo o pedido de renovagio, Art. 1° Conceder i(s) empresa(s). na forma do ANEXO, a prorrogagio da Certificaglio de Boas
Art. 4° Os ! p.m:h:m ser ltad nwm como suas apresentagdcs Priticas dc Dlslrlbulz;&u e/ou Armazenagem de Produtos para Saude.
validas no llnk http://www7.anvisa.gov.br/d: sa/Consulta_Produto/. 1] asp 20 3 certificaclo teri validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagiio.
Art. 5° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagiio. /\|t 3° E:la Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
DIRCEU BRAS APARECIDGO BARBANG BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS
ANEXO ANEXO
[Razdio_Social -CNPJ Processo Produto Dt, Vencimento 3 ol ~OMI PRESE S ES .
NDA A’g 0%",{,‘(}(,?‘) CRUZ [ 3535T.065037/960385 Vdunahsarm{"po,] e 1172018 Razio Social: G3O COMERCIQ E REPRESENTACOES LTDA ICNI’J. 25.294.299/0001-65
B 35/0001-35_ | xumba,_rubtola Endereco: RUA AIMORE!
TABORATORIOS PFIZER LT- | Z3351.0260487200431 | GENOTROPIN TI72018 ndoroco; RU ORES, 2330
DA. - 46.070.868/0001-69 Bairro: SANTO AGOSTINHO ICEP: 30.140-072
Este documcento pode scr verificado no cnderego eletrdnico hitp://wwiw.in. govbiautenticidade html, D inado digitall conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que inslitui a

pelo cadigo 101020131 11800030 Tnfracstrutura de Chaves Piblicas Brasilkeira - ICP-Brasil.
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Consulta de Produto

L. Agéncis Naclonal
T

de Vigilincia Sanitérin

wysamdsn govlbr

Consulta de Produtos

Detalhe do Produto : FENOCRIS

ge2755

Nome da Empresa:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 44,734.671/0001-51 Autorizagdo: 1002981
Nome Comercial: FENOCRIS
Categoria: ANTICONVULSIVANTES
Registro: 102980016
Processo: 25992.015475/73
Vencimento do Registro: 10/2018
= . Data de
(+]
Apresentacao Forma Fisica N© Apres. Publicagdo
40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB X
20 ML (EMB HOSP) SOLUCAO QRAL 15 13/01/1997
Validade: 36 meses Registro: 1029800160030
Principio Ativo: FENOBARBITAL
Complemellto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= . Data de
[}
Apresentacdo Forma Fisica NO°.Apres. Publicagio
:ﬁMG/ML SOLOR CT FR GOT VD AMB X 20 SOLUCAO ORAL 16 13/01/1997
Validade: 36 meses Registro: 1029800160111
Principio Ativo: FENOBARBITAL
Complemetlto Diferencial da {sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados]
= . Data de
(]
Apresentacao ATIVA Forma Fisica Ne° Apres. Publicagdo
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20  ; COMPRIMIDO SIMPLES 13 13/01/1997
Validade: 36 meses Registro: 1029800160138
Principio Ativo: FENOBARBITAL

Complemento Diferencial da
Apresentacio:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primaria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundétia

Local de Fabricagdo:

Fabricantes Nacionais

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

E |

hitp://www7 anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp

/3



JUTTR7

. 08106/2076* Consulta de Produto
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. |Data de
Publicagdo
100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 | joxs sk
(EMB HOSP) 14 13/01/1997
Validade: 36 meses Registro: 1029800160121
Principio Ativo: FENOBARBITAL
Complemento Diferencial da {sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primaria
gem: CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. gtal::igaegéo
100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 2
ML (EMB HOSP) SOLUCAO INJETAVEL 17 13/01/1997
Validade: 24 meses Régish'o: 1029800160102 .
Principio Ativo: FENOBARBITAL SODICO

Complemento Diferencial da
Apresentacdo:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE - Primaria
CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundaria

Local de Fabricagao:

Fabricantes Nacionais

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

= - Data de
o
Apresentagao ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacio
100 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD TRANS
X 2 ML (EMB HOSP) SOLUGAO INJETAVEL 18 13/01/1997
Validade: 24 meses Registro: 1029800160189
Principio Ativo: FENOBARBITAL

Complemento Diferencial da
Apresentagdo:

[sem dados cadastrados])

Embalagem:

AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE - Primaria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secunddria

Local de Fabricagdo:

Fabricantes Nacionais

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

= . Data de
Apresentacao [*** INATIVA *** F Fi o
presentacao [ 1 ‘orma Fisica N©° Apres. Publicacgo
100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB N
HOSP) be 1 13/01/1997
Validade: 36 meses Registro: 1029800160014
Principio Ativo: FENOBARBITAL
Complemerlto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricagao: Fabricantes Nacionais
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentagdo [*** INATIVA **x] Forma Fisica NO° Apres. Dala_de ~
Publicagdo
100 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 200
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES . 9 13/01/1997

hitp:/Awww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp

N




 0B/06/2016*
Validade:

QU2758%
Consulta de Produto U (1 bw 7 o)

36 meses Registro: | 1029800160099

Principio Ativo:

FENOBARBITAL

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

{sem dados cadastrados]

Embalagem:

ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO - Priméria
CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundéria

Local de Fabricagdo:

Fabricg ntes Nacionais i}
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

|

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

http:/Awww7 anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

1de4

Consultas / Alimentos / Alimentos

Detalhe do Produto: ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO ENTERAL OU ORAL

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo
Vencimento do
Registro

Marca

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA tnico

Conservagao

Restri¢ao de prescricdo
Restricao de uso
Destinacao

Restrito a hospitais

Tarja

DANONE LTDA:

23.643.315/0115-10

ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGCAO DE NUTRICAO ENTERAL OU ORAL

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
665770016
25351.525373/2009-58

0372020

FORTINI

e Priméria - METALICA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

N&o

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo Informado

[sem dados cadastrados]

Cadastro

6.06.577-2

27/4/2&17 10:53



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada
Marca
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagdo

Restri¢do de prescricao
Restricao de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Marca
Principio Ativo

Embalagem

002767

http://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/253515253 73200958/ ?numeroRegistro=66...

FORTINI

® Priméria - METALICA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastfadés] |

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

FORTINI

e Primaria - METALICA

27/4/2017 10:53




002761 |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/2535 1525373200958/?numeroRejgistr0=66.,.

Local de Fabricacdo » . . ‘
s Fabricantes Nacionais |

[sem dados cadastrados] |

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados] ‘
Via de Administracao [sem dados cadastrados]
IFA Gnico Nao ‘
Conservacgédo INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM | ‘

Restricao de prescricao [sem dados cadastrados] ‘

Restrigdo de uso [sem dados cadastrados] \
Destinagcao [sem dados cadastrados] ‘
Restrito a hospitais N&o Informado
Tarja [sem dados cadastrados] \
Medicamento Nao ’ ‘

referéncia ‘

Apresentagao Nao |
fracionada ‘

- |
Marca FORTINI

Principio Ativo \
Embalagem ® Primaria - METALICA |

Local de Fabricacao . . .
§ Fabricantes Nacionais ‘

[sem dados cadastrados] i
Fabricantes Internacionais ‘
[sem dados cadastrados] |
Via de Administragdo [sem dados cadastrados]
IFA Gnico | Nao , \

Conservacao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM !

|
3de4 27/4/20‘17 10:53

|
|




http://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351525373200958/ ?numeroR(‘agi stro=66...
Restrigdo de prescrigdo  [sem dados cadastrados] |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Restricao de uso [sem dados cadastrados] “
Destinagao [sem dados cadastrados] . :
Restrito a hospitais Nao Informado : \
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Néo ‘
referéncia . ‘
Apresentacao Nao ‘

fracionada H \

Voltar \

|

|

\
271412017 10:53

4de 4
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DOCUMENTOS TECNICOS
| (complementar)

A. G. KIENEN & CIA LTDA




Pe Yierven 002764
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\ "\E\I“ \ Ab Constultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

271042017
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo | ATIVA

25 MG COM CT BL AL

PLAS INC X 30
Validade
' Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de
Administracao

Detalhe do Produto: FLUXON

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

05.161.069/0001-10 Autorizagao 1.05.584-9

FLUXON
VASODILATADORES
155840187
25351.555621/2011-50

06/2021

Forma Farmacéutica N° Apres.

"COMPRIMIDO SIMPLES 1 16/01/2012

36 meses Registro 1558401870013

CINARIZINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

e |ABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA -
ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

http:/consultas.anvisa.g ov.br/#/medicamentos/25351555621201150/?substancia= 2039

Data de Publicagdo -




‘27/04/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
IFA Gnico Sim
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restricdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinacao Comercial

Restrito a hospitais  Nao Informado
Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Nao
referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacéo
75 MG COM CT BLAL = COMPRIMIDO SIMPLES 2 16/01/2012
PLAS INC X 30

Validade 36 meses Registro - 1558401870021
Principio Ativo CINARIZINA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem ® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . ) )
€ Fabricantes Nacionais

e LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA -
ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de ORAL1

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351555621201150/?substancia=2039




27/04/2017

Administracado
IFA dnico

Conservacao

Restricao de
prescricao

Restricao de uso
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento

referéncia
Apresentacao

- fracionada
Apresentacdo | ATIVA

25MG COM CT BL AL
PLAS INC X 200 (EMB
FRAC)

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacado

Embalagem

Local de Fabricacao

oo
\o
-]
“r
D

-
!

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Sim
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]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacado
COMPRIMIDO SIMPLES 3 16/01/2012

36 meses Registro . 1558401870031
CINARIZINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

e LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA -
ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351555621201150/?substancia= 2039




