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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

ITEM 110

003455

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Detalhe do Produto:

NN
CNPJj 60.665.981/0001-18 Autorizagao 1004977
G
Classe Terapéutica PROGESTAGENOS SIMPLES
G G
Processo 25000.018970/98-89
-, L
Apresentagdo Forma Farmacéutica Ne Apres. Data de Publicacio
150 MG/ML SUS INJ CT FAVD INC X 1 ML SUSPENSAQ INJETAVEL 2 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890021

Principio Ativo

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentagio

[sem dodos cadostrados]

Embalagem

* Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
¢ BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo INTRAMUSCULAR
IFA tnico Sem IFA Cadastrado
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de prescrigio

Venda sob Prescri¢do Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacdo

Comercial

Restrito a hospitais

Naéo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Nao
Apresentagdo fracionada Nao

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
150 MG/ML SUS INJ CT 25 FAVD INC X 1 ML (EMB HOSP) SUSPENSAO INJETAVEL 3 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890032

Principio Ativo

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentagido

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/250000189709889/
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Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAQ PAULO - BRASIL
» BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragéo

INTRAMUSCULAR

IFA tinico

Sem IFA Cadastrado

Conservacgio

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

Restricdo de prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Né&o Informado _

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Nao
Apresentagao fracionada Néo

Apresentagio Forma Farmacéutica Ne Apres. Data de Publicagio
150 MG/ML SUS INJ CT FAVD INC X 1 ML + SER + AGULHA SUSPENSAO INJETAVEL . 4 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890043

Princfpio Ativo

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentagio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
* BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao

INTRAMUSCULAR

IFA Unico

Sem IFA Cadastrado

Conservagdo

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

Restri¢do de prescrigdo

Venda sob Prescri¢do Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacdo

Comercial

Restrito a hospitais

Ndo Informado

[sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Néo
Apresentacgéo fracionada Nao

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacido
150 MG/ML SUS IN] CT SER PREENCHIDA X 1 ML SUSPENSAO INJETAVEL 5 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890054
Principio Ativo ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/250000189709889/
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Complemento Diferencial da Apresentagio

C 003453

Consdultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]

Embalagem

¢ Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
» BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAQO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo

INTRAMUSCULAR

IFA tinico

Sem IFA Cadastrado

Conservagao

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

Restri¢do de prescrigdo

Venda sob Prescri¢do Médica

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Nao
Apresentagdo fracionada Néo

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD INC X 1 ML SUSPENSAO INJETAVEL 7 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890076

Principio Ativo

© ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentagio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

o ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
= BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao

INTRAMUSCULAR

IFA tinico

Sem IFA Cadastrado

Conservagao

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

Restrigdo de prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

| Destinagéo

Comercial

Restrito a hospitais

Néo Informado

Tarja [sem dados cadostrados]
Medicamento referéncia Nao
Apresentacdo fracionada Nao

Forma Farmacéutica Data de Publicagdo

N° Apres.

; Apresentacdo

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000189709889/
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03/01/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
150 MG/ML SUS iNJ CT 25 AMP VD INC X 1 ML SUSPENSAO INJETAVEL 8 2171172005
Validade 24 meses Registro 1049711890087

Principio Ativo

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentagio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

® Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabrica¢io

Fabricantes Nacionais

¢ ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
= BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

INTRAMUSCULAR

1FA tnico

Sem [FA Cadastrado

Conservagio

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

Restricdo de prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacdo

Comercial

Restrito a hospitais Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Néo

Apresentagdo fracionada Néo

Apresentagido Forma Farmacéutica N° Apres. Data ;;I’ublicaqéo
150 MG/ML SUS IN) CT AMP VD INC X 1 ML + SER + AGULHA | SUSPENSAO INJETAVEL 9 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890097

Princfpio Ativo ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentagio [sem dados cadastrados]

Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricaga R . .
g0 Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
* BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrodos]

Via de Administragao INTRAMUSCULAR

IFA Unico Sem IFA Cadastrado

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

Restricdo de prescrigio Venda sob Prescri¢io Médica

Restrigdo de uso [sem dados cadastrados]

Destinagao Comercial

Restrito a hospitais Nio Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia N&o

http://consLitas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000189709889/ : 4/6
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003460

Apresentacgdo fracionada

Nao

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
50 MG/ML SUS INJ CT FAVD INC X 1 ML SUSPENSAOC INJETAVEL 1 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890010

Principio Ativo

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

& Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
¢ BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAG DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo

INTRAMUSCULAR

IFA Unico

Sem [FA Cadastrado

Conservacao

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

Restrigdo de prescrigdo

Venda sob Prescri¢do Médica

Restri¢do de uso

[sem dados codostrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Néo
Apresentagdo fracionada Nado

- Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
50 MG/ML SUS INJ CT AMP VD INC X 1 ML SUSPENSAO INJETAVEL 6 21/11/2005
Validade 24 meses Registro 1049711890065

Principio Ativo

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

Complemento Diferencial da Apresentacio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagio

Fabricantes Nacionais

* ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
¢ BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - TABOAO DA SERRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao

INTRAMUSCULAR

IFA tnico

Sem [FA Cadastrado

Conservagdo

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

Restricdo de prescrigio

Venda sob Prescricio Médica

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

hﬁp://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000189709889/
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003461

Restrito a hospitais

Né&o Informado

' [sem dados cadostrados]

Tarja
Medicamento referéncia Nao
Apresentagdo fracionada Nao

hitp://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/250000189709889/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

ITEM 154

003462

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Detalhe do Produto

CNP)

61.068.755/0001-12 Autorizagdo

1.00.714-6

Classe Terapéutica

ANTILIPEMICOS

L

Processo 25000.002791/96-59

SR

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
10,0 MG COM REV CT BLAL PLASINC COMPRIMIDO REVESTIDO 2 29/11/1996

X10

Validade 24 meses Registro : 1071401750021
Principio Ativo SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
* SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Via de Administragio ORAL
IFA Unico Sim
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de prescrigio

Venda sob Prescri¢do Médica

Restrigdo de uso

[sem dodos cadastrados]

Destinagio

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Nao
Apresentacgdo fracionada Nao

Principio Ativo

Apresentagio Forma Farmacéutica Ne Apres. Data de Publicagdo

10,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC COMPRIMIDO REVESTIDO 3 29/11/1996

X30

Validade 24 meses Registro 1071401750031
SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000002791 9659/?nomeProduto=sinvaston
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Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
s SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadostrados]

ORAL

Via de Administragdo
IFA dnico Sim
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de prescri¢cdo

Venda sob Prescricdo Médica

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacdo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Nao

Apresentacgao fracionad; Néao

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacéo
20,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC ;| COMPRIMIDO REVESTIDO 4 29/11/1996

X10

Validade 24 meses Registro 1071401750048

Principio Ativo

SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentacao

; [sem dados cadastrados]

Embalagem

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

Local de Fabricagio

Fabricantes Nacionais
* SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SAO PAULO - BRASIL

 Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragio

ORAL
IFA tnico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de prescrigio

Venda sob Prescri¢do Médica

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Néo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Néo

Apresentagdo fracionada Nio

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
20,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 5 29/11/1996

X 30

hitp://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25000002791 9659/?nomeProduto=sinvaston
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Validade 24 meses Registro 1071401750056
Principio Ativo SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagio

[sem dados cadastrados]

- Embalagem

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

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
s SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ORAL
IFA tnico Sim
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de prescrigdo

Venda sob Prescri¢do Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Ndo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Né&o
Apresentacéo fracionada Nao

Apresentagéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
40,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 6 29/11/1996

- X10
Validade 24 meses Registro 1071401750064

Princfpio Ativo

SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagido

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

Local de Fabrica¢do

Fabricantes Nacionais
* SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragio ORAL
IFA tinico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de prescrigio

Venda sob Prescricio Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja

[sem dados cadastrados]

http:/iconsuiltas.anvisa.gov.br##medicamentos/25000002791 9659/?nomeProduto=sinvaston
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Medicamento referéncia Nao
Apresentagdo fracionada Nao

Apresentagiio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
40,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC : COMPRIMIDO REVESTIDO 7 29/11/1996

X 30

Validade 24 meses Registro : 1071401750072

Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
* SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragédo ORAL
IFA Unico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de prescrigdo

Venda sob Prescri¢do Médica

- Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

~ Restrito a hospitais

Naéo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Nao
Apresentacéo fracionada Nio

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicag¢do
10,0 MG COM REV CT BLAL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 8 29/11/1996

X 500 (EMB HOSP)

Validade 24 meses Registro 1071401750080
Principio Ativo SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

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)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25000002791 9659/?nomeProduto=sinvaston
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Réstrigio de prescrigdo _

Venda sob Prescri¢gdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados}

Destinagao

Comercial

Restrito a hospitais

N3ao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Nao

Apresentacgao fracionada Nado

Apresentagéio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
20,0 MG COM REV CT BLAL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 9 29/11/1996

X 500 (EMB HOSP)

Validade 24 meses Registro 1071401750099
Princfpio Ativo SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

Local de Fabricagido

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ORAL
IFA Gnico Sim
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de prescricio

Venda sob Prescri¢do Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagéo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referé‘ﬁcia Nio
“.Apresentacio fracionada Nao

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
40,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 10 29/11/1996

X 500 {(EMB HOSP)

Validade - 24 meses Registro 1071401750102
Principio Ativo SINVASTATINA

Complemento Diferencial da
Apresentagio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

http:l/consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25000002791 9659/?nomeProduto=sinvaston
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Local de Fabricacgdo

S
o
($%)
V.
= p)
~J

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ORAL
IFA tnico Sim
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Néao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Néo
Apresentagdo fracionada Nao

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC COMPRIMIDO REVESTIDO 1 29/11/1996

X 30

Validade 36 meses Registro 1071401750013
Principio Ativo SINVASTATINA

Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]

Apresentacéo

Embalagem ® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagido

Fabricantes Nacionais
* SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragio ORAL
IFA tnico Sim
Conservacdo EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de prescricio

Venda sob Prescri¢do Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Néo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
;Iledicamento referéncia Nio
Apresentacdo fracionada Nao
I

http://consultas.anvisa.gov.br##medicamentos/25000002791 9659/?nomeProduto=sinvaston
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Consulitas - Agéncia Nacionat de Vigilancia Sanitéria

ITEM 185

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Detalhe do Produto:{

CNPj

19.570.720/0001-10 . Autorizagio 1013430

Classe Terapéutica

ANTIDEPRESSIVOS

L)

Processo 25351.695995/2008-90

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo
300 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 25 COMPRIMIDO SIMPLES 1 01/06/2009
Validade 24 meses Registro 1134301670011

Principio Ativo

CARBONATO DE LITIO

Complemento Diferencial da Apresentacio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
« HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragio

ORAL

IFA tinico

Sem IFA Cadastrado

Conservagio

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

Restrigdo de prescricdo

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

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagao

Comercial

Restrito a hospitais

Néo Informado

Tarja

[sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Nao

Apresentacdo fracionada Nédo

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
300 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 50 COMPRIMIDO SIMPLES 2 01/06/2009
Validade 24 meses Registro 1134301670028

Principio Ativo

CARBONATO DE LITIO

Complemento Diferencial da Apresentacio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

http://consultas.anvisa.gov.br#¥medicamentos/25351695995200890/
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Local de Fabricagéo

Y

003470

Fabricantes Nacionais

[sem dados codastrados)

Fabricantes Internacionais

[sem dados codostrados]

Via de Administragdo

ORAL

IFA tnico

Sem IFA Cadastrado

Conservagao

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

Restricdo de prescrigdo

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

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Tarja
Medicamento referéncia Né&o
Apresentacao fracionada Néo

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacio
300 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60 COMPRIMIDO SIMPLES 3 01/06/2009
Validade 24 meses Registro 1134301670036

Principio Ativo

CARBONATO DE LITIO

Complemento Diferencial da Apresentacio

[sem dados cadastrados]

Embalagem

¢ Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao ORAL
IFA tinico Sem IFA Cadastrado
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de prescricio

Venda Sob Prescri¢ao Médica Sujeita a Notificacio de Receita "A"

Restrigdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagéo

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja

[sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia

Nao

Apresentacéo fracionada

Nao

Apresentagio Forma Farmacéutica Ne Apres. Data de Publicacio
300 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500 {EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 4 01/06/2009
Validade 24 meses Registro 1134301670044

Principio Ativo

CARBONATO DE LITIO

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351 695995200890/
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) 04/01/2017 ' Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Complemento Diferencial da Apresentagio [sem dados cadastrados]
Embalagem * Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE

s Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

L bricaga ) .
ocal de Fabricagdo Fabricantes Nacionais .

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ORAL

IFA Unico Sem IFA Cadastrado

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

Restri¢do de prescrigdo Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Restricdo de uso [sem dados cadastrados]

Destinagdo Comercial

Restrito a hospitais Né&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Néo

Apresentacdo fracionada Nao

hitp://consuitas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351 695895200890/ 33
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IEmnnsn: Zydus Nikkho Lida. |CNPI' 05.254.971/0008-58

Endereco: Rua Jaime Perdiglo, 431/445, Monerd/ Hiha do

Rio de Janeiro UF: RI [CEP: 21920-240

de i 1.05.651-0 0534554/15-5 ¢ 0534543/15-0

:mpresa Fabricante; Purdue i LP
Endereco: 4701 Purdue Drive - Wilson, NC 27893

Pais: Estados Unidos da América.

Empresa solicitante: Mundipharina Brasil Produtos Médicas |CNPI: 15.127.898/0001-30
A -

Certificado de Boas Prilicas de Fabricac3o de

Ltda.

Sélidos nto estéreis: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
Llquidos ndo estéreis: solucdes e xarapes.

Empresa Fabricante: inc,

Endereco: 4545 Assembly Drive, Rockford, Hlinois (IL) 61109

de i 1.09.198-1 0622193/15-9.
Certificado dc Boas Priticas de_Fabricaclo de

[Sdlidos ndio estéreis:

revestidos (granel).

Empresa Fabricante: Strides Arcolab_Limited

[Endercgo: N°. 36/7, Suragajakkanahalli, Indlavadi Cross, Anckal Taluk, Bangalore-562
106

Pals: India

Empresa solicitante: Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica CNPJ: 61.286.647/0001-16
Ltda.

de i 1.00.047-2

Is

Certificado de Boas Priticas de Fabricaclo de.
[Slidos nllo estéreis: cépsulas moles.

0704177/15-2 ¢ 0870267/15-

[Em; Fabricante: Sun ical Industries Ltd
Endereco: Halol Baroda Highway, Halo) - 389 350, Dist.

Pals: fndia
Empresa solicitante: Sun Fanmacéutica do Brasil Lt-
da

Guijarat State.

CNPJ: 05.035.244/0001-23

A\.;mriu;an de Funcionamento: 1.04,682-0 Expedicnte(s): 0176316/15-4,
0176360/15-1, 0238192/13-3 ¢

01763 14/15-8

Centificado de Bos Priticas de Fabricaco de
[Sélidos no estéreis: cépsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
Liquidos ndo estéreis: solugdes.

Pafs: Estados Unidos da Américn

[Produtos estéreis: pés liafilizados, solugdes ¢ solugdes parenterais de pequena volume
(20 asséptica),

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

Enderego: Calle § N° 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, Naucalpan de Juarez,
C.R 53370

Pals: Méxica

Empresa solicitante: Griinenthal do Brasil Farmacéu- [CNB3: 10.555.143/0001-13
tica Lida.

de. i 1.08.610-7 l

0838141/15-1
Centificado de¢ Boas Priticas de Fabricacio
Sélidos ndo_estéreis priméia ¢ i revestidos.

Empresa Fabricante: OM Pharma S.A.
: Rus da Indiistria, 2 - Quir

Pais: Partugal

Empresa

de. i 1.00.118-8
Cenificado de Boas Préticas de Fabri

I Produtos estéreis Aép i pos li e solugdes is de peq Vol
licit L . [{com preparagdo assépica).
Empresa Pfizer Lida. [CNPJ: 46.070.868/0001.69 dos 2o catércs ci - cépml.u._ - T mid i
de i 1.00.216-6_[Expediente(s): 0385906/15- ndo estéreis I3 i KW
i de Boas Priticas de Fabri de licamentos; x}
Sélidos nlio estéreis primiria e cipsulas.

OLBCAO - RE N° 286, DE 29 DE JANEIRO DE 2016

Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
das atribuigées que lhe conft o Decreto de do de 9 de
10 de 2014, da Presid da Republi blicado no DOU de 12

usl
%dc maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,

de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso Il do
art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, e suas atualizagdes, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de

e de s Far no anexo des-
ta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de

1998 e suas atualizagGes, observando-sc as proibigdcs e restrigdes

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

éutica LT- [CNPJ: 61.072.393/0001-33

de Funci 1.02.110-1 ] 0975560/14-8
Certificado de Boas Pralicas de Fabricaclo de Medi
Sélidos ndo estérei primésia ¢ sevestido
Empresa Fabricante: Procaps S.A
Endereco: Calle 80 Nro. 78 B - 201 illa, De Aulntico
Pais: Coldmbia
Empresa ;. Wyeth Indisiria éutica I.1da. ICNPJ: 61.072.393/0001-33
de i 1.02.110-1 0688065715-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricaco de.

Sélidos na estéreis; capsulas_moles,

bli

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: AVERT LABORATORIOS LTDA.

ENDERECO: Rodovia Femio Dias, S/N, KM 933- Norte- Setor

Avert

BAIRRO: Dos Pessegueiros CEP: 37640000 - EXTREMA/MG

CNPJ: 44.211.936/0011-09

PROCESSO: 25351.817143/2016-09 AUTORIZ/MS: 1.15067.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CBA - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
TDA

ENDERECO: SCIA QUADRA 15 CONJUNTO 03 LOTE 05
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL GUARA CEP: 71250015 - BRA-
SILIA/DF

CNPJ: 38.071.866/0001-66

PROCESSO: 25351.821922/2016-09 AUTORIZ/MS: 1.15078.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: OM BOAT LOCACAO DE EMBARCACOES LTDA
ENDERECO: rua alvaro maia n 2166 sala §

BAIRRO: adrianopolis CEP: 69057035 - MANAUS/AM

CNPJ: 17.026.052/0001-30

PROCESSO: 25351.813533/2016-10 AUTORIZ/MS: 1.15069.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: TRANSPORTES BOSCAINI LTDA
ENDERECO: BR 290, KM 421, S/N° N
BAIRRO: SUBURBIOS CEP: 97300000 - SAO GABRIEL/RS
CNPJ: 04.626.125/0001-82
PROCESSO: 25351.817783/2016-27 AUTORIZ/MS: 1.15072.7
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CF LOG TRANSPORTESALTDA - ME
ENDERECO: RUA DAS CARMELY °2252
BAIRRO: BOQUEIRAO CEP: 81 CURITIBA/PR
CNPIJ: 19.004.938/0001-08 o %

AUTORIZ/MS: 1.15077.5

TRANSPORTAR: ‘ARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-

RGIO LUIZ PESSOA BRAGA N° 6440-B

S CEP: 57048025 - MACEIO/AL

.234.991/0011-07

0: 25351.811624/2016-37 AUTORIZ/MS: 1.15061.9
E/CLASSE

VID.

EMPRESA: Confianga Comercial Ciriirgica - Eireli - ME
ENDERECO: Avenida Goioeré n°® 180 R

BAIRRO: Centro CEP: 87302070 - CAMPO MOURAO/PR
CNPJ: 17.813.674/0001-08

PROCESSO: 25351.825133/2016-41 AUTORIZ/MS: 1.15086.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda N
ENDERECO: RODOVIA WASHINGTON LUIZ, N° 4370, GALPAO

BAIRRO: VILA SAQ SEBASTIAO CEP: 25055009 - DUQUE DE
CAXIAS/RJ

CNPJ: 73.856.593/0006-70

PROCESSO: 25351.811630/2016-42 AUTORIZ/MS: 1.15063.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: X-LOG Express Transporte ¢ Distribuigio Ltda- Epp
ENDERECO: Alameda Bom Pastor n° 1816, Bloco 1, Pavilhio 7 E
8

BAIRRO: Ouro Fino CEP: 83015140 - SAO JOSE DOS PI-
NHAIS/PR

CNPJ: 07.950.059/0005-13

PROCESSO: 25351.760055/2015-76 AUTORIZ/MS: 1.15089.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FABIO A. ALBINO - ME

ENDERECO: RUA BAGE N° 1.211

BAIRRO: NITEROI CEP: 92120190 - CANOAS/RS

CNPJ: 10.216.742/0001-02

PROCESSO: 25351.817603/2016-78 AUTORIZ/MS: 1.15081.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: MATIAS MACHADO DA SILVA-ME
ENDERECO: Rua Euripedes Machado, 222-A

BAIRRO: Nova Brasilia CEP: 44915000 - SAO GABRIEL/BA
CNPJ: 22.742.908/0001-03

PROCESSO: 25351.817757/2016-88 AUTORIZ/MS: 1.15071.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: JC Pharma & Health Comércio,
tagdo LTDA-ME

ENDERECO: Rua Uberlandia, sn quadra 60 lotc 09 .
BAIRRO: Jardim Luz CEP: 74915017 - APARECIDA DE GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 01.662.176/0002-52

PROCESSO: 25351.817028/2016-90 AUTORIZ/MS: 1.15073.1
ATIVIDADE/CLASSE

Exportag3o. ¢ Impor-
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NICIO MACHADO DE PAULA, 89 BAIRRO: CENTRO CEP:
29690000 - ITAGUAGU/ES CNPJ: 05.631.011/0001-93 PROCESSO:
25351.473849/2013-72

AUTORIZ/MS: 1.40097-4 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: D.RN. DOS SANTOS & CIA LTDA - ME ENDE-
RECO: CNM 02, BLOCO B, LOJA 06 BAIRRO: CENTRO CEP:
72215500 - CEILANDIA/DF CNPJ: 01.405.742/0002-40 PROCES-
SO: 25351.738929/2014-78

AUTORIZ/MS: 1.13106-2 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS N

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO AGUA DE ANJO
EIRELI - ME ENDERECO: RUA TIRADENTES, N* 804, SALA 03
BAIRRO: CENTRO CEP: 84010190 - PONTA GROSSA/PR CNPJ:
08.094.979/0001-16 PROCESSO: 25351.658099/2014-98
AUTORIZ/MS: 1.12723-7 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: PRIMA VITA FARMACIA. DE MANIPULAGAO LT-
DA ME ENDERECO: RUA PROFESSOR JOAO DE OLIVEIRA
TORRES 25 BAIRRO: JARDIM ANALIA FRANCO CEP:
03337010 - SAO PAULO/SP CNPJ: 00.344.487/0001-20 PROCES-
SO: 25000.002901/99-06

AUTORIZ/MS: 1.34298-7 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS SITE DISPENSAGCAO:

Total de Empresas : 5

RESOLUGAO - RE N* 814, DE 1° DE ABRIL DE 2016

Y

Certificado de Boas Priticas de Fabri de

RESOLUCAO - RE Nt 816, DE 1¢ DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

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

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdio de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi

Produtos estéreis penicilinicos: pés liofilizados.
Produtos estéreis cefalosporinicos: pés (com preparaglo asséptica).
Produtos estéreis érmicos: pés (com asséptica),

Empresa Fabricante: L Merck Sharp & Dohme - Chibrel

Ende : Route de Marsat - Riom, 63963 Clermont Fe Cedex 9.

Pais: Franca

Empresa solicitante: Merck Sharp ¢ Dohme Farmacéutica

Ltda.
de i 1.00.029-0 {E;

Certificado de Bons Préticas de Fabricaglio de
Produtos estéreis: pés liofilizados e solugdes (com proparasdo asséptica).

[CNPJ: 45.987.013/0001-34

0899054/15-9

Art. 2° A presente Certificaggo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SE.VA MOUTINHO
ANEXO

Produtos estéreis pés liofilizados.

Empresa Fabricante: Sharp Comoration £

Ende : 7451 Kleeber Way, Allent P/

Pals: Estados Unidos da América

'rodutos Médicos

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia itdria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de iro de

[Empresa Fabricante: Abbott Bi B.V.

Endereco: Veerweg 12, 8121 AA, Olst

2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorizago
Especial das Empresas, constante no anexo desta Resol

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: ANA CRISTINA FONSECA ARAUJO ME ENDERE-
CO: RUA 01, N° 2239 BAIRRO: CENTRO CEP: 13500142 - RIO

CLARO/SP CNPJ: 02.122.839/0001-28 PROCESSO:
25351.781672/2014-66
AUTORIZ/MS: 1.13489-6 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR

INSUMOS FARMACEUTICOS

[CNPJ: 15.127.898/0001-30

Empresa
e

e sy Nt
N

709.198-1 B> 0723364/15-7

Boas Priticas de Fabricaclio de

|CNEJ: 60.318.797/0001-00

P

rEi : Cipla Lid.

. 9 & 10, Phase-11, Indore Special Economic Zone, Pithampur, Dist,
75

Pais: Holanda
priméria ¢ revestidos.
de i 1.00.553-1 I 0773132/15-9 ¢ 0728752/15-
ificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos: f” Qw Valeant - N Inc.
Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo asségfica), e : 100 Lifescicnces Steinbach, Menitoba RSG 127
|Sélidos ndo estéreis revestidos, % pate: Canat
f olicitante: ithKline il Lida. (CNPJ: 33.247.743/0001-10
lgmms- icante: Bristol:Myers Squibb S.r), % de Funch 1.00.107-1 iente(s): 0903807/15-8 |
 Del Cemso - 03012, Ang w Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi
|Sétidas nio estéreis (granel); revestidos.

RESOLUGAO - RE N° 817, DE 1° DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuiges que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Certificadn de Boas Priticas de Fabricaciio de

Considerando o d _
[Empresa solicitantc: Meda Pharma e | NPJ: 13.651.943/0001-26 ° dos ds Boas Pré
de Produtos euticos Lida. l ticas de Fabricagio de Medi ou o d imento dos

de i 1.09.298.7 0658135/15-8 p di de i bmetidas & anlise, p dos em

vigente, resolve:

Liquidos nlio estéreis:

Empresa Fabricante: Glaxo Qperations UK. Limited.

Endereco: Harmire Road, Bamard Castle, Durham DL12 8DT.

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Préd-
ticas de Fabricagdio de Medi da(s) emp ) )
no anexo.

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

blicacs:

Pais: Reino Unido

Endereco: Panclav, Post - Tajpura, Tal

falol, Dist - Gujarat - 389 350

Pais: fndia

Empresa solicitante: Sandoz do Brasil Indistria Farmacéu- [CNPJ: 61.286.647/0001-16

tica Ltda.

de i 1.00.047-2 0901125/} 5-1

Lida, |CNPJ: 15.800.545/0001-50

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

|Empresa soligitante: Abbyie uti
de i 1.09.860-7 i 1125997/14-3
= ANEXO
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo_de
Produtos estéreis: sohugdes is de pequeno volume (com terminal). Empresa Fabricante: Yuria-Pharma Ltd,

Certificado de Boas Préticas de Fabricacto de Endereco; 108, Str, Cherkasy, 18030,
SGlidos nfio_estéreis; cépsulas. Pafs: Uernia,
[Empresa Solicitante: Uno Healthcare Comércio de Medi- [CNPJ: 13.109.151/0001.24
E: Hospira Healthcare India Pyt. Lid. comentos Lidy,
moresa : Hospira Healtheare India Pyt, - T
d 09271 m )
Endercgo: Plot n° B3-B4, BI1-BL4, B21-823 and B3l & B33, Sipeot Lndustial Park, i i -4 ¢ 002413315
j, Sri K.Y Distriet - 602 105

Pais: fndin

Ltda. [CNPJ: 06.283.144/0001-89

}r:_mmaa solicitante: Hospira Produtas
i de

1.06.250-1 1058071/15-9

Linha(s): Liquidos ndo estéreis ¢ Produtos cstéreis.

[Motivo: Em atendimento a0 ast. 6° da RDC n® 39/2013 ¢ em desacardo com a RDC n®
1772010: ndo cumpre as Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos em relaglo aos

artigos 10 (§ 19), 11, 13 (incisos Il ¢ VI do § 3°), I8, 25, 80 (inciso IX), 82 (inciso UL, V),

103, 117, 123, 139, 164, 197 (§ 3°), 205 (§ 1°), 294, 295 (inciso LI do §39,312(§ 3,
318, 410, 420 (§ 2°), 522 ¢ 524.
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]CNPJ' 60.397.775/0001-74 Empresa Fabricante; Quality Pharma S.A.

Endereco: Villegas 1320/1510, $an Justo, Provincia de Buenos Aires.
Pais: Argentina

Cem_sis_ﬁca e Bcas Préticas de Fabricacto de Medi Empresa solicitante: United Medical Ltda. [CNPI: 68.949.239/0001-46
[Produros estéreis: pos Hofilizados. Autorizacio de Funcionamento: 1.02.576-2 Expediente(s); 1416965/16-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

\ TR : e \ Produtos estéreis citotéxicos: pés liofilizados.

Empresa Fabricante: Troikaa Phamaceuticals Ltd
i i, D

J: 01.571. 8
[Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.311-3 x egét;ntee(s% 0041953/14-2 ¢

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Produtos eséérels emulsﬁas parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo terminal) e solugdes

volume (com preparacio asséptica

[Empresa Fabricante: UCB Pharma S.A.
Endereco: Chemin du Foriest, B-1420 - Braine TAlleud

ICNPJ' 64.711.500/0001-14
Expedicnte(s): 0267637/15-1

Certificado dc Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos

Pais: Franga,

ici : [Produtos estéreis: emb déri
Empresa solicitante; EMS S/A J: 57.507.378/0003-65 rodutos egtéreis: embalogem scundiria
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.235-1 Exfie . 0701936/14-0 e )

11
ertificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medica

Solidos_nii cis: comprimidos. v—@
V.o

o

¢do e Exportagdo de Me-|CN'PJ: 09.058.502/0001-48

Exgedlgg(gs ): 1143574/14-7

1.00.029-0. ): 1052194/151
Certificado de Boas Praticas de Fabnca 40 de Medicamentos
Solidos ndo estéreis: comprimidos idos ¢ (embal priméria).
Solidos ndo estéreis: embalagem secundaria.

DIRETORIA DE REGULACAO SANITARIA

RESOLUCAO- RE N' 936 DE 14 DE ABRIL DE 2016
de 18-4-2016)

NOME DA EMPRES;
NOME TECNICO NUMER@

NPJ: 11.643.096/0001- NOME COMERCIAL 5
lo J_ 1 96/0001-2 LOCAL DE FABRICACAQ .
1.08.830-7 Expediente(s): 1067650/15-3 MODELO(s) DO PRODUTO
Certificado_de Boas Préticas de Fabricacio de Medi CLASSE REGISTRO
Produtos estéreis: embalagem secundaria. PETICAO(OES)
SONOVA DO BRASIL PRODUTOS AUDIOL A 1.02833-1
lho Auditivo 25351.891461/2016-38
Empresa: Nova Quimica Farmacéutica S/A ICNPJ: 72.593.791/0001-11 APARELHO AUDITIVO INTRA AURAL STRIDE
End . ida Ceci, 8 FABRICANTE : Unitron Hearing - CANADA
ndereco: Avenida Ceci, 820, Tamboré DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING LTD - CANAD,

Municipio: Barueri UF:; SP

CEP: 06460-120 DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING (SUZHOU) CO., I3
Autorizagao de Funcionamento: 1.02.6754

Ex edlemcésg 0256639/15-7, 0256843/15-8 ¢ B%S%%SS{BSE : ls’gggeAK ESER?LI;IIE;)E CENTER VIETNA

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos: B%g%ggg}ggﬁ gg:gx gg::;lo?;u(z:ﬁr’;:’e)r (\:/;enﬁ?;n Fg}ﬁ]t\}iA Vi
L|qu1dos ndo estéreis cefalosporinicos: suspensdes. DISTRIBUIDOR : Unitr H 2 CANAI
?uldos ndo estéreis: embalagem secundiria. : Unitron Hearing -
idos ndo_estéreis: DISTRIBUIDOR : PHONAK AG - SUICA

DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING GMBH - SUICA
Stride™ full shell > Stride™ Pro canal > Stride™ Pro CIC > Stride™ Pro half shell >
Stride™ Pro TIC > Stride™ Pro mini canal > Stride™ 500 canal > Stride™ 500 CIC >

Empresa_Fabricante: Pierre Fabre Medicament Production Stride™ 500 full shell > Stride™ 500 half shell > Stride™ 500 1IC > Stride™ 500 mini
. . canal > Stride™ 600 canal > Stride™ 600 CIC > Stride™ 600 full shell > Stride™ 600
Endereco: Rue du Lycée, 45500 - Gien half shell > Stride™ 600 1IC > Stride™ 600 mini canal > Stride™ 700 canal > Strido™
Pais: Franca 700 CIC >OSl'ri4:leTM 700 full shell > Stride™ 700 half shell > Stride™ 700 11C > Stride
L L N R ™ 701 ini 1 > Stride ™ 800 1 > ide ™ > ide ™
Eamprcsa solicitante: Laboratérios Pierre Fabre do Brasil Ll—!CN'PJ: 33.051.491/0001-59 800 full shell TEL,-;:?J’ 800 h;if shell > smde%aa“a 300311{62 Smde-mgoo g%locmini (:S;"l:le>

CLASSE : 11 10283310143
Autorizacdo de Funci 1.00.162-9 Expediente(s); 0245785/14-7 80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para saide Importado

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medi ntos: *) Republicad i 0
Liuides 1o Earois. oo Cacd0 ¢ gm):on'e:;zo em parte, por ter saido no DOU, Suplemento, n* 73, de 18-4-2016, pag. 61, com
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RESOLUCAO - RE N° 1.983, DE 22 DE JULHO DE 2016
Empresa Fabricante: Bristol-Myers Squibb Manufacturing Company.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribui¢es que The conferem

o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da R End ; State Road n° 3, Km 77,5, Humacao, Puerto Rico (PR) 00791
da Diretotia Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiad . . .
- RDC 1° 46, de 22 de outubro de 2015, Pais: Estados Unidos da América

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo e/ou Arma- Empresa_solicitante; Laboratérios Pfizer Ltda. ]CN'PJ: 46.070.868/0001-69

Art. 1° Concegg} a(s) empresla%:)m:t;ximt:‘,(:;e:odix:g‘c:mCe:r‘t?fsi’c;::ghiice Boas Préticas de Autorizac#o de Funcionamento; 1.00.216-6 Expediente(s): 1563092/16-7
Dlsmbulﬁg nz/mkm I E terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publi Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:
Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pubhcagaf [Salidos nfo estéreis: comprimidos revestidos (granel).
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
[Empresa Fabricante: Emcure Phapmaceuticals Limited
ANEXO End; ; Plot No. P-2, Phase II, LT.B.T. Park, M.I.D.C, Hinjwadi, Pune 411057, Mat State |
Empresa: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. ): 33.009.945/0002-04 Pais: {ndia

ICEP: 75135-040

Autgnzag5o de Funcionamento: 1.00.100-4 [Aumrizagio E ial; 1.21.610-7 Certificado de Boas Priticas de FabHCJ_O de Medi

Expediente(s): 120452 6/16-9 |Produtos estéreis citotoxicos: pos liofilizados.

Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem:
Insumos Farmacguticos.
[Medicamentos.

[Empresa E_bncame Hospira, Inc.

Certificado de Boas Praticas de Fabncacﬁo de Medicamentos:

Produtos  estéreis: solugdes parenterais de grande vo]ume (com esterilizagdo terminal) e solugdes

\parenterais de pequeno volume (com esterilizacdo terminal).

Empresa Fabricante: Jubilant HollisterStier LLC.
Endereco: 3525 North Regal Street, Spokane, Washington (WA) 99207
Pais: Estados Unidos da_América.
Empresa solicitante; Biomarin Brasil Farmacéutica Ltda NPJ: 08.002.360/0001-34
xpedicnte(s): 1100303/15-1
ificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos;
Produtos estéreis (envase): solucdes parenterais de pequeno volume (com preparagio asséptica).

e: Teva Farmacéutica Ltda. ICNPJ- 05.333.542/0001-08

L__Pir Liquide Brasil Ltda. [enes: 00.331,788/0057-73
End ST STRC, Trecho 2. Conjunto F, Lote 1 - Zona Industrial

Municipio: Brsilia UF- DF ICEP: 71225.978 1.05.573-1 Expediente(s): 1181363166

Autorizagdo de Funci 2.20.000-3 Expedi ): 1127532/14-4 ficado_de Boas Praticas de Fabricaciio de Medic:
Certificado_de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos: lormpnais: cremes e géis.

Gases_medicinais: envase.

ICNPI: 17.115.437/0001-73

OFARMA SALyC.

;. Conesa N° 4261, Ciudad Auté de Buenos Aires s ¥ _ EP: 33350-000
Pais: Argentina Autonzag:io de Funcio 1.00.535- " h] 712693, : 17267316-3, 11726787164 @
Empresa solicitante: Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. 0001-27 . .
Autonza in de Funcionamento: 1. 02 214-1 E: i ST Cgémﬁclado de Boas gmnca icacio dz Med
Med: olidos ndo estéreis: sulas, comprimidos, co: vest € pos.
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Semissolidos ndo estérelljs cremes, ? 1s ¢ pomada: osep
Solidos ndo estéreis citotéxicos: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos. Liquidos ndo estéreis: emulsdes, Solucdes, suspensdes .
Solidos ndo estéreis hormonais: cépsulas. A
Solidos nfio estéreis: cipsulas.
Empresa Fabricante: Natco Pharma Limited, \JL{’”
Empresa Fabricante; Balkanpharma-Dupnitsa AD. Endereco: Kothur, Mahaboobnagar District, Telangana. v @
Endereco: 3 Samokovsko Shosse Str. Dupnitsa 2600 i A4
Pais: India
Pais: Bulgéria o . f
Empresa solicitante: Actavis Farmacantica Lida. CNPY 3. ]50 T6a/0001-13 Empresa solicitante: Natcofarma_do Brasil Ltda. CNPJ: 08.157.293/0001-27
Autorizac3o de Funcjonamento: 1.00.492-9 : 1061664/15-1 i i - i .
Certificado dc Boas Préticas de Fabricagio de Medi

Solidos ndo_estéreis: cépsulas, comprimidos e comprimidos revestidos,

Empresa Fabricante: Bipso GmbH.
Endereco: Robert-Gerwig-Str. 4. 78224ﬂgcn . "‘
Eﬂls Alemanha.

mpresa solicitante: Bracco Im: do Brasil Import: Dis- -
tnhg: S0 o Moee: racce Ime aging rasil Importagdo ¢ Dis-{CNPJ: 10.742.412/0004-01

Autorizaclo de Funmonamex:ito dl 08.037-9 |Exped|eme (s) : 1213189/16-0

Fabricante; Patheon Manufacturing Services, LLC

Pais: Estados Unidos da_América,

it Boas_Praticas de Fabricac@o de Medicament : CNPJ: /
Produtos _estérets: solugdes parenterais de .grande volumc (com esterilizagao tcrminal) e solugdes Empresa soljcitante; EMS Sigma Pharma Ltda I 1: 00.923.140/0001-31
parenterais de pequeno_volume (com esterilizacdo termin Antorizacio de Funci 1.03.569-5 IExgedicnte(s): 2029146/16-9.
Este d pode scr verificado no enderego cletrdnico http:/www.in.govt icidade html, ) D inado digital

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102016072500044 Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasilcira - ICP-Brasil,




: 003477

Ne 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016 Didrio Oficial da Unido - suplemento ISSN 1677-7042 45

s | RESOLUGAO - RE N° 1.985, DE 22 DE JULHO DE 2016

] Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de
MMM' I O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC 1n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Consids do o di imento dos

de Boas Praticas de Fabricagio de Medi-
CNPJ: 74.232.034/0001-48 ou o d imento dos procedi de petig bmetidas 4 andlise, p izados em
: 1 1144418/16-5
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s} de Certificag3o de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos

vigente, resolve:

da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

Fabricante: Sanofi Winthrop Industrie. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Endereco: 1, rue de la Vierge, Ambarés et Lagrave, 33565 Carbon Blanc
Pais: Frangg

ANEXO

Empresa Fabricante: Osmopharm SA

Endereco: Via Ale Fomaci, 6930, Bedano Py

Pais: Suica

Empresa Solicitante: Labomlnnos Gross S.A.

Autorizagdo_de F 1.00.444-3
Linha(s): Solidos ndo estéreis.

Monvo Em atendxmemo an Art. 6° da RDC n°® 39/2013 ¢ &

do com a RDC n° 17/2010: ndo
aos artigos 13 (alineas "b" ¢ "f*

h S.A. de Fabncagao de Medlcamem
teur, 14200 Herouville Saint-Clair. ‘1’“ ms" I1I17d°1 731'2‘3'“?'353 1357 163, 178 503, 2080 50 v)a7‘§’ §°), 6 53% 195352 5?3
263 DY (s g 12 308 308 255 o, 2°

Ltda. |CNPJ: 03.560. 974/0001 18
0.17 [Expediente < 1184717/16-4
Certifi cadg de Boas Prétlcas de Fabricago de Medicamentos:
Liquidos ndo_estéreis: cmbalagem secundaria.

0 un
ha(s): Produtos es
1VO end

O RESOLUCAO - RE N° 1.986, DE 22 DE JULHO DE 2016

I Q % O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
. CNPJ: 35.820,448/0030-7 Q’ art. 151, IV ¢ o art, 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
aio Cinco da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolug#io da Diretoria Colegiada

Munigipio: Belo Honzomc

lege: 32010130 £ - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
Autorizagio de Funci to: 2.20.000-1 Expediente(s): 0153726/15-1 Considerando o cumprimento dos requisitos di no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
Cenrtificado de Boas Praticas d¢_Fabricacio de Medi : .
Gases medicinais envase. A . 4 14 de agosto de 2013, resolve:
{ W Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Préticas de

Fabricagdo por meio de sua renovago automdtica.
Empresa: Avert Labomtonos Litda,

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Certificado de Boas Préticas de Fa

Semissolidos nio estéreis: cremes, géis ¢ pomadas. 7 ANEXO
Liquidos ndo estéreis: emulsGes_e solugdes. ¢
Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. FCNPJ: 51.780.468/0002-68
End Rodovia Presid Dutra, Km 154, Jardim das Indstria
Municipio: S8o José dos Campo: UF: SP. ICEP: 12240-909
Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.236-1 |Exgedxem ? 0967065/15-3, 0966921/15-3,
967049/1 e 0966862/15-4
Certificado_de Bo: ticas de Fabricacio de Medi
Solidos, ndo estéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, granulados, pastilhas e pés.
Eemxfjsohdgs na% estéreis: cremes e géis, _
iquidos ndo estéreis; o 3
qdutus estéreis: mbal S dhre © Xampus.

Empresa: Germed Farmacéutica Ltda, ICNPJ 45.992.062/0001-65 [Empresa: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. ICNPJ: 05.035.244/0001-23

CEP:_13186-90] ICEP' 74690-170

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.583-3 Expediente(s): 0814427/15-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos: Certificadg de Boas Préticas de Fabricacio de Medi

Sélidos ndo estéreis: capsulas moles. Solidos ndio_estéreis: comprimidos e comprimidos revestidos.
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Alvard Comercial Pégina 1 de 1

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA

ALVARA N°: 1.109.342

o . -A SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANGAS, concede o presente Alvara de Licenca para
Localizag#o, conforme processo n® 01-200000/201 2, a :
DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA’
R:-ANITA RIBAS:- N®000410

INSC. IMOB:35:3.0026.0368:01-7 0000: INSCRI,QA_O MUNICIPAL:00 00-0320479-6 CNPJ: : CNPJ: 00.656:468/0001-39
Taxagao: COM ,
Tipo de:Instalagdo: QUTROS:

~> Cémércio.atacadista-de instrumentos e materiais para uso médico,
-> Comércio atacadista de-cosmeticos e produtos de. perfumaria

=» Comércio atacadista de medicamentos e drogas de.tiso humano:

> Comércio atacadista de pradutes.de: higiene: pessoal

2 Comércio-atacadista de produtos odontolégicos

> Comércio atacadista de‘produtos saneantes domissanitarios , ‘ o
> Comércio atacadista especializado em oﬂt‘ro"s'.;produtds-alimem‘lci‘os_-'néo.especiﬁcados anteriormente
> Depésit’oxde’produ'to‘s,odonto-mé‘diCQ-h.Qs'pilala,res

-> Depdsitos:de produtos farmacéuticos/medicamentos

cirrgico, hospitalar e de laboraté

ESTE ALVARA SO TERA VALIDADE MEDIANTE A"APRESENTAGAO DA LICENCA, AUTORIZAGRO ‘OU-CERTIFICADO
VIGENTE, DO(S) ORGAO(S) ABAIXO RELACIONADO(S), CONDICIONADO(S).A(S) ATIVIDADE(S).
ORGAO(S): CB LISA.

'VALIDO ENQUANTO SATISFIZER AS EXIGENGCIAS DA, LEGISLAGAOC EM VIGOR,,

RENOVADO PELA RORTARIA: NO 017/2012-SME ‘ ‘CURITIBA, 28 DE NOVEMBRODE 2012
‘ DIVISAO DE ALVARA E ATENDIVENTOS

IMPORTANTE ®
i Adssinatura noaly: icenca expedido”por:eio. eletidhice fica EVELIZE A, U, TARASIUK
.dispen_'sad::; 'ns's termos d Decrela n® %2212910 T vgtir;ﬁca@?c’g‘}.;u:‘ MATRICULA75730
uitenticidade deveré ser confitmada: no endereco www.curitiba. pr-gov. b fink  MATRI 278730
Sonlien eveiksor coniimaiio antare LT T
. A% CARTORIO ZEVEDG BASTOS 1 OFlcio DEREGISTRO Civil. pas pisss s £
+ . E obiigatdiia a’comunicacdo imediata em caso'de: encerramante. ST N——— ,ﬁ%%%ﬂ;@fﬂmmmm odigo ¢ o0 I
paralisagdo, aleraco: de endereco, de ramo .ou qualquer oulra ‘ateracia, tent
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cabdigo
de Controle e Autenticagéo abaixo.

O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 20/12/2016 as 10:13:30 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b 1d734fd94057f2d69fe6bcO5be2ef3ab3108c907ea500eb3256a2802a5a4451ac8i9f7 1 ef5cc8e0cbbf2
ae3b7c79ec57a8e72a87d8a69d2c6b8a2a8d4a950101590ch7d9b4b6c61d541a7a141

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

Esta certiddo tem a sua validade até: 20/12/2017 as 1_0:03:49 (Dia/Més/Ano)
Cddigo de Controle da Certidao: 624063

Cédigo de Controle da Autenticagéo:

41212012161003260796-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento

através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br
~PragigSacid dy Repablies |
IR Y P |
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ESTADO DO PARANA
POLICIA MILITAR DO PARANA

PARANA CORPO DE BOMBEIROS
GOVERNO DO ESTADQ v 7GB - SPCIP REGIONAL

CVE CERTIFICADO DE VISTORIA EM ESTABELECIMENTO
3.1.01.16.0000930759-84

O Servigo de Prevengéo Contra Incéndio e Panico do Corpo de Bombeiros Militar do Estado do Parana, vistoriou o
estabelecimento ocupado por DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, certificando que a execugfio das medidas
de seguranga contra incéndio e parico estdo de acordo com as normas:

Localizag#o:

R ANITA RIBAS, 410
BACACHERI
CURITIBA - PR

mscrigio Imobiliaria: || Indicagéo Fiscal: —|

Ramo Atividade Econdmica  (de acordo com CNAE)

4645/1-01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

* Este documento néo gera direito a liberagdo para exercicio da atividade econdémica junto a outros orgdos, cabendo ao
interessado cumprir a legislaggo especifica de cada orgéo. - _ :
* A certificag@o perde a validade, a qualquer tempo, caso ocorram alteragdes das condigSes observadas no momento da
vistoria, tais como amplia¢des, mudangas de ocupagio, entre outras.

* O Corpo de Bombeiros podera fiscalizar o estabelecimento a qualquer tempo.

Area Ocupada: 3.040,60 m> Capacidade de Piblico:
Projeto NIB: 930759/2016 Laudo NIB:
Ocupagio: J-2 - TODO TIPO DE DEPOSITO

Uso de GLP liberado: CONFORME CENTRAL GLP PREVISTA EM PROJETO APROVADO

Medidas de Seguranga: SINALIZACAO DE EMERGENCIA, SAIDAS DE EMERGENCIA, BRIGADA DE
INCENDIO, ALARME DE INCENDIO, EXTINTORES E ILUMINACAO DE EMERGENCIA.

Nota:

VALIDADE DO DOCUMENTO: 19 de Dezembro de 2017

A autenticidade devera ser confirmada no enderego
www.prevfogo.pr.gov.br

> Digit

5
SOLDADO LUIS ANTONIO DE ANDRADE E SI&VA
Servnco de Prevengiio

3 :1°OFiQIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 75
E }ABELIONATO DENOTAS - Codl%u o CRJ 08,8700
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
: FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

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

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

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

Este documento foi emitido em 20/12/2016 as 10:15:24 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05be2ef3ab3108c907ea500eb325ea2802a2120858b36b5bb44323f01909
9995e01c79ec57a8e72a87d8a69d2c6b8a2a8d4a22b18c6id6458f87f3a523f2e44f33¢

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

Esta certiddo tem a sua validade até: 20/12/2017 as 08:54:15 (Dia/Més/Ano)
| Cddigo de Controle da Certidao: 623959
Cédigo de Controle da Autenticagéo:
41212012160853270296-1

A autenticidade desta certidso podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 '
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

Xago g S
CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

Este documento foi emitido em 06/07/2016 as 09:02:51 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94{057f2d69fe6bc05b637250aa709f1804ec1cf58407c1488392cbdae8480ea94chab46beda

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

Esta certiddo tem a sua validade até: 06/07/2017 as 02:56:39 (Dia/MéslAno)
Cddigo de Controle da Certid&o: 557359

Cddigo de Controle da Autenticagio:

41210507161505290843-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br
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cémoo DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
Aprovado pela Resoiugao N° 506/2014

Art. 13- O farmacéutico deve comunicar previamente ac.Conselho Regmnai de Farmdsia, por
esorilo, o afagtaments Eemperano das atividades profissicrials pelas Ghiais detem responsabﬁxda:}e tec:mca  Guandondo

“haouvereutro farmacéutico que, !egalmente osubstitia.

§1% Na hipétese: de afastamento.por mative de doenga, amdente pev.soal Sbito: familiar:ou por
Gutro smpmvnswel ‘qué requsira avahagao pelo Consgl ho Regional de Farmacia, a comumcag;ao formal-e dosumentada
daverd cscorrsr em 5 (cmcd dizs ttels apdsofato.

" § 2%~ Quando o afastamento doarrer por motivo.de féri ias; congressas ﬁursos de-dperfeigoarmnento,
afividades: administrativas ou Gutras previamerte agendadas, a comunicacio ao Consalho: Regmnal de Farmaciadevera
ocorrer comantécedéndia minima de 48 (quarentae oitoYhoras.

At 14~ Eproibits ao f’lrmacéuuw‘

)

003487

I ~
/ OBSERVAGOE:
oo Pél’*.ihfré ‘a _alquer nosma ;oia&rva a atxwdade prof;asmnal perdera este dacumghfo seu valos,
pedendo o respect;vo CRF determinar o seu recolhimento
2 A baixa de Responsabilidade tecmccx (RT) devera B8 comumcada pefo proﬁssmnat A Vigilancia
. Sanitéria correspcndente.
3~ Nabaixa da Responsabilidade Téenica {RT)sera obngatérfa a: devo(ugao deste dmcumento o
resgect;va CRE.
TERMO DE DEVOLUGAO:
Ao CRF-___
Eu i : R - : in’ééﬁt‘r‘b (a) neste.orgéao sob
an® ; camumm qua a partir desta’ data de dt)mtsqaa IR, & -t :
deixo de Pxercerafun(;ao de R I e peloestabelecimento
de  razdo social e ' ‘ . . N . tecolhendo e
devolvendo esta CRT para as providéncias cabiveis ao CRF-
H”lﬁ.océ‘i S o ﬁii:)at‘ai‘dhé"cd"munﬂl't:é?ﬁ‘o' _ T ~-)\’S§inati¥iﬁé do Farmacéutico
\\ ’ : ' /.
/” ) N ‘ K T S U S N % o N
Outrossim, declaro que deéiko esta responsabilid deutei(;n‘xca;;;_)elg:}se‘gwn.te miativo: N
S ./
7

S/

XXXW <intitiflarss responsavm techico por r‘ s CARTOng AZEVEDD BASTOS i‘OF'clME R&'STRO g ois Ptssogh HATURAIS 324

P BIietie EGRLS PR580; £ Eslasos - 30 mi. zmmm »mmmdmmmm 1

Canssalho R@g;onai da Farmama comprovada r‘nechant&3 aCertidédo:




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

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

CERTIDAO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

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

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

Este documento foi emitido em 30/03/2017 as 10:29:19 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b60222e62b3abacaa7e1adad8bc8191fi849759a6e3595eb3df7c7caele |

a6f4d0c79ec57a8e72a87d8a69d2c6b8a2a8d4fcdatca98083c9e84c6f132dc7769a45

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

Esta certiddo tem a sua validade até: 21/03/2018 as 10:44:41 (Dia/Més/Ano)
Cadigo de Controle da Certidéo: 675167
Cadigo de Controle da Autenticagao:
41212103171043480250-1 a 41212103171043480250-2

A autenticidade desta certid&o podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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REFERENTE AO PREGAO ELETRONICO N° 048/2017

DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO DE LICITAR
OU CONTRATAR COM A ADMINISTRACAO

A Empresa DIMACI/PR MATERIAL CIRURGICO LTDA. Pessoa Juridica de
Direito Privado, Inscrita no CNPJ de n° 00.656.468/0001-39, sediada na Rua Anita Ribas,
410 Bairro Bacacheri, na Cidade de Curitiba, Estado do Parana, vem através de seu
Procurador Legal o Sr. LUIZ RENATO GAROFANI, Gerente Geral, portador da Cédula de
Identidade de n° 4.541.423-0 e do CPF sob o n° 874.165.659-87, DECLARAR, sob as penas
da lei, que n&o esta sujeita a qualquer impedimento legal para licitar ou contratar com a
Administragéo, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

: § Curitiba, 31 de margo de 2017.

INSC. EST. 16006030-20
HMACK PR
MATERIAL CIRURGICO LTDA.

RUAANITA RIBAS N° 410
HUGO LANGE - CEP 82520-610

fon CURITIBA- PR w-.!

TERIAL CIRURGICO LTDA.
NATO GAROFANI
NTE GERAL
\B74.165.659-87
RG:\4.541.423-0

B S R 0 2 NS — ivn .
CHPJ: 00.656.468/0001-39 - LE. 100.060.30-20 - LM.: 00324796 - Anila Ribas, 410 - Bacackieri~ CEP;.82520-810 - Curiliba -~ PR - Fone: (41) 3028-2375.- Fax: (41) 3263-2594 - E-mail: vendas@dimaci.com.or




(MATERIAL CIRURGICO LTDA.)

" DIMATI/PR - , 003457

A
PREFEITURA DE FRANCISCO BLEIRAO
REFERENTE AO PREGAO ELETRONICO N° 048/2017

MODELO DE REGULARIDADE NO MINISTERIO DO TRABALHO EM
ATENDIMENTO AO DISPOSTO NO ARTIGO 7°, INCISO XXXIIl, DA
CONSTITUIGAO FEDERAL

A Empresa DIMACI/PR MATERIAL CIRURGICO LTDA. Pessoa Juridica de Direito Privado,
Inscrita no CNPJ de n° 00.656.468/0001-39, sediada na Rua Anita Ribas, 410 Bairro Bacacheri,
na Cidade de Curitiba, Estado do Parana, vem através de seu Procurador Legal o Sr. LUIZ
RENATO GAROFANI, Gerente Geral, portador da Cédula de Identidade de n° 4.541.423-0 e do
CPF sob o n° 874.165.659-87, DECLARAR, sob as penas da lei, para fins do disposto no inciso
V do artigo 27 da Lei Federal n® 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n° 9.854, de
27 de outubro de 1999, que ndo emprega menor de dezoito anos em trabatho noturno, perigoso
ou insalubre e que ndo emprega menor de dezesseis anos.

VAN T A W VoW P WPy
@ |00.656.468/000 J=35
INSC. E&T. 10006030-20 Curitiba, 31 de margo de 2017.
DIMACT =12
’ MATERIAL CIRORGICO LTDA.

RUAANITARIBAS N° 419
i HUGQO LANGE - GEF 82520-610

- CURITIRA - PR

MATERIAIL CIRURGICO LTDA.
11Z RENATO GAROFANI

| GERENTE GERAL

: 874.165.659-87

G: 4.541.423-0

— — e e l
CNP.J: 00.656.466/0001-39 - L.E.< 100:060:30-20"- (M. 0032479-6 - Anila Ribas, 410~ Bacacher - GEP;82520-510 - Curiiba.- PR - Fong: {41)'3028-2375 - Fax: (41) 3263-2594 ~ E-mail: vendas@dimacdi.com.br
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~

: Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AZITROPHAR

: &ér;{;'(&;émpresa PHARLAB IN DUSTRI‘A FARMACEUTICA SA )
CNPJ . — '. 02‘501'297/0601_02 et e e e Aumnzagso . v
Nome Comercial AZITROPHAR‘ ...... |
".mC.lﬂa.sse Tel;‘apéutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
° Registro 141070006
l;;‘ocesso 25000.023666/99-06
Vél:lcirﬁento do Regist;; . 07/2056 R
A;resentagso ' Forma Farmacéutica “ ;!"“Apres. Data d; ;;Blicagﬁo |
éCH)OWMG coMm RE\; CTBL Al PLASVINE E;.'.)MIPRIMIDO REVESTIDO 4 17/07/2000 .
1 X2 i
m\;a.lvi>d»ade ” 24 meses Registro. 1 410700060047 o
;.;i.ﬁcfpio Ativo - AZITROMICINA DI-hIDRATADA o
E;runplemento Diferencial da o [sem dados cadastrados]
: Apresentagao
En:\balagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
i * Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
 tocal de Fabricacdo Fabricantes Nacionais ‘
* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
Viade Administragio oRAL
I.FA umco N Slm
(’Z’vonsévr”\nlaqﬁyo " - ~C‘él‘\l"SERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURAVI‘EN;#'?YI'E 15 E 30°C)

i PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
; Restrigdo de prescrigio Venda sob Prescricdo Médica
"Restrigéo d; uso - mAduIto e Pediét;ico acima de
Destinacgéo Comercial
R;stmo. éhos;itais e : N e e et e

. Tarja [sem dados cadastrados]
: Medicament,o referéncia o A Nao
jwl‘\ﬂpbr;esentagéo fracionada “ Nao
presentagao[wr] | Formaramaceutien N Apres. Datadepublicaggo
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO ‘ ” 5 17/07/2000 » N
; X3
Validade 24meses ' Registro 1410700060055
..P,r,indpio . .
- Complemento Diferencfal da [sem dados cadast;ados] >>>>>>>>>>>>>>
. Apresentagdo
: Embalagem . Prﬁnéria - BLISTER DE PAPEL / PLASTICO TRANSPARENTE
: * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA




LY

Local de Fabricagdo

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ORAL
: IFA tinico N&o
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE iS E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Principio Ativo

: Complemento Diferencial da
. Apresentagso

i Restricédo de prescrigdo
: Tarja

- Apresentaco

Venda sob Prescricio Médica

- Restrigdo de uso

Adulto e Pedidtrico acima de

. Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

N

| Tarja

[sem dados cadastrados]
: Medicamento referéncia Néao
. Apresentagdo fracionada N&o

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. : Data de Publicagdo
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 6 . 17/07/2000
- X500 :

Validade 24 meses Registro

. AZITROMICINA DI-hIDRATADA

: Embalagem

. [semn dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE . |

- Fabricantes Nacionais

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

- Fabricantes Internacionais

: [sem dados cadastrados]

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Via de Administracdo | ORAL
IFA Gnico Sim
. Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

© Restri¢do de uso

Adulto e Pediatrico acima de

': Destinagdo

Comercial

: Restrito a hospitais

N

[sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia

: Apresentacéo fracionada

Nao

Né&o

Forma Farmacéutica Data de Publicagdo

: 600 MG PO SUS OR EXT CT FR PLAS
© TRANS X 15 ML + SER DOSAD 5 ML +
: FLAC DIL X 8,3 ML

PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 13 - 17/07/2000




-

! S o (gg; §q4 -
. Validade 24 meses : Registro 141 1 ¢

- Principio Ativo AZITROMICINA DI-hIDRATADA

. Complemento Diferenciail da [sem dados cadastrados]

. Apresentagdo

. Embalagem ® Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE%

i

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

L I de Fabricaca . R R
| Local de Fabricacio Fabricantes Nacionais

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

[sem dados cadastrados]

“Via“de Administragdo ORAL
‘EMIFA tinico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AM BIEN‘:‘F‘;‘COM TEMPERATURA ENTRE';S E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
: Restrigdo de prescri¢do Vendasob Prescrigio Médica
; Restrlgéo de uso o Adulto e Pediatrico
. l;éstinat;éo Comercxal

. Restrito a hospitais iN

») Tarja [sem dados cadastrados]

| Medicamento referéncia Néo
. Apresentacéo fracionada . Ndo

N° Apres.,

_ Apresentagdo : Forma Farmacéutica ' Data de Publicagéo
£ 900 MG PO SUS OR EXT CT FR PLAS * | PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 14 + 17/07/2000
TRANS X 22,5 ML + SER DOSAD 5 ML | ‘
:+FLACDILX 11,6 ML
! Validade 24 meses Registro 1410700060144
Principio Ativo AZITROMICINA DI-hIDRATADA
Complemento Diferencial da i [sem dados cadastrados]
. Apresentagdo
: Embalagem | * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de Fabricacio R . .
: g Fabricantes Nacionais
* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

i [sem dados cadastrados]

; \;ia de Administragao ORAL

IF.A umco S Slm -

» Conserva(;éov o CON%ER\;A.R‘E‘M TEM PE‘"I;/;'I"URA AMBIENT!;( AMBIENTE CcOM TEMPERATLJ”R"/;ENTRE 15 E30°C)
| PROTEGER DA LUZ E UMIDAD

,“"Restriqéo a;;).l"éscriﬁo “ Ve;;da sob Pres;rigéo Médicé‘

Réstrigéo de uso : Adulto e P;(.jiétrico

: ‘l.Jestinalg;éo : Comercial

Restrito a hospitals N

Tarja [sem dados cadastrados]




a)

v

- Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

Forma Farmacéutica N Apres.

: Data de Publicacdo

; 600 MG PO SUS OR EXT CT FRPLAS - PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 15 - 17/07/2000
- TRANS X 15 ML + SER DOSAD 5 ML
24 meses . Registro 1410700060152

. Validade

; Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hiDRATADA

i Complemento Diferencial da
_ Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

: Embalagem

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

‘ Local de Fabricagao

. IFA tnico

| Conservagio

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

: [sem dados cadastrados]

Restricao de prescrigio

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA EN

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Médica

. Restrig&o de uso

| Destinagsio

Restrito a hospitais

Adulto e Peditrico

Tarja

Comercial
‘N

[sem dados cadastrados]

. Medicamento referéncia

. Apresentagdo fracionada

Apresentacdo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
: 900 MG PO SUS OR EXT CT FR PLAS PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA | 16 17/07/2000
| TRANS X 22,5 ML + SER DOSAD 5 ML
- Validade 24 meses Registro 1410700060160

Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

. Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

. Embalagem

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de Fabricagio

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

[sem dados cadastrados]

: Via de Administra¢io

ORAL

* IFA tnico

Sim

Conservacgdo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE




@

o

Restri¢do de uso
; Destinagdo
Restrito a hospitais

Tarja

: Restricdo de prescrigdo

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

N

. [sem dados cadastrados]

. Medicamento referéncia Néao
Nao

: Apresentago fracionada

. Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
; 600 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA ; 17 17/07/2000
: PLAS TRANS X 15 ML + 25 SER :
DOSAD 5 ML (EMB HOSP)
| Validade 24 meses Registro 1410700060179

¢ Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

' Complemento Diferencial da
. Apresentagéo

[sem dados cadastrados]

: Embalagem

* Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

: Local de Fabricagdo

; IFA Unico

ORAL

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

 Fabricantes Internacionais
: [sem dados cadastrados]

Sim

Conservagao

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

Restricéio de prescrigéio

Venda sob Prescri¢do Médica

| Restrigio de uso

. Tarja

Adulto e Pediatrico

: Destinagdo

Comercial

. Restrito a hospitais

i N

[sem dados cadastrodos]

- Medicamento referéncia Néo
Néo

. Apresentagdo fracionada

. Apresentacéo

. Validade

Forma Farmacéutica

Ne Apfes Data de Publicacgo
900 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 18 17/07/2000
' PLAS TRANS X 22,5 ML + 25 SER :
DOSAD 5 ML (EMB HOSP)
24 meses ' Registro 1410700060187

Principio Ativo
: Complemento Diferencial da
. Apresentacao

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

003576




a

3

Fabricantes Nacionais

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

_ Via de Administragiio ORAL
¢ IFA anico Sim
: Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

i Restricdo de prescricdo

Venda sob Prescricdo Médica

 Restricdo de uso

| Destinagdo

Adulto e Pediatrico

. Restrito a hospitais

Comercial

N

 Tarja

[sem dados cadastrados]

- Medicamento referéncia Nao
Apresentacdo fracionada Nao

. Apresentagdo

i 600 MG PO SUS OR EXT CX.50 FR

. PLAS TRANS X 15 ML + 50 SER

| validade

;: Principio Ativo

DOSAD 5 ML (EMB HOSP)

Forma Farmacéutica N° Apres.
PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 19
24 meses Registro

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

. Complemento Diferencial da
. Apresentaggo

Embalagem

" Local de Fabrica¢do

Tarja

[sem dados cadastrados]

 Data de Publicagédo

- 17/07/2000

* Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

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

Fabricantes Internacionais

i [sem dados cadastrados]

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL
IFA {inico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

! Restrigéo de prescrigao

. Restricdo de uso

Venda sob Prescri¢do Médica

Adulto e Pediatrico

. Destinaggio

Comercial

Restrito a hospitais

N

[sem dados cadastrados]

. Medicamento referéncia

. Apresentag3o fracionada

Forma Farmacéutica

e Apres,

003517

410700060195



)

900 MG PO SUS OR EXT CX 50 FR
. PLAS TRANS X 22,5 ML + 50 SER

DOSAD 5 ML (EMB HOSP)

357

PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 20 17/07/2000

| Validade

24 meses

Registro 1410700060209

Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

. Complemento Diferencial da
. Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

| Embalagem

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

\ Local de Fabricacdo

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo ORAL
IFA dnico Sim
Conservacédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Restrigdo de prescri¢io

Venda sob Prescrigdo Médica

- Restrig8o de uso

Adulto e Pediétrico

Destinagéo

Comercial

Restrito a hospitais

N

Tarja

[sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacio

600 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR

PLAS TRANS X 15 ML + 25 SER

. DOSAD 5 ML + 25 FLAC DIL X 8,3ML

| (EMB HOSP)

. Ngo

: Nao

Validade

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéo
PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA | 21 17/07/2000
24 meses Registro 1410700060217

: Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

. Complemento Diferencial da
. Apresentagio

[sem dados cadastracdos]

| Embalagem

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

. Local de Fabricagdo

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

[sem dados cddastrados]

; Via de Administracéo

ORAL

- IFA tnico Sim
: Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: Restricdo de prescrigéio

¢ Restri¢io de uso

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediétrico

Destinacao

Comercial




L

N

[sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Né&o
Apresentagdo fracionada Nao

. Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. . Data de Publica¢do
: 900 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR PO PARA PREPARAGOES EXTEMPORANEA 22 17/07/2000

i PLAS TRANS X 22,5 ML + 25 SER ]

: DOSAD 5 ML + 25 FLAC DILX 11,6

. ML (EMB HOSP)

' Validade 24 meses Registro 1410700060225

i Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

: Complemento Diferencial da
Apresentacgdo

[sem dados cadastrados]

- Embalagem

. Viade Administragdo

" Local de Fabricagdo

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
*- Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

: IFA tnico

Conservagdo

Fabricantes Nacionais

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

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

| ORAL

Sim

| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

; Restri¢cdo de prescrigdo

Venda sob Prescri¢do Médica

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

. Restrigdio de uso

Adulto e Pediatrico

. Destinagdo

Comercial

| Restrito a hospitais

N

Tarja

[sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia N&o
Apresentagédo fracionada Nao

Apresentacio ' Forma Farmacéutica : N° Apres, Data de Publicagdo
; 600 MG PO SUS OR EXT CX 50 FR PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 23 17/07/2000

: PLAS TRANS X 15 ML + 50 SER

. DOSAD 5ML+ 50 FLAC DIL X 8,3 ML

. (EMB HOSP)

 Validade . 24 meses . Registro 1410700060233

Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

i Complemento Diferencial da

[sem dados cadastrados]

» Embalagem

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

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




@

¢ Via de Administracio

ORAL

00351
. IFA tnico Sim :
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMB!ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Restri¢éo de prescricdo

Venda sob Prescrlgao Médrca

Restricdo de uso

Adulto e Pediatrico

. Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

N

' Tarja

[sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia - Nao
¢ Apresentacdo fracionada N&o

: Apresentagao Forma Farmacéutica N° Apres. ; Data de Publicagdo
900 MG PO SUS OR EXT CX 50 FR PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 24 17/07/2000

- PLAS TRANS X 22,5 ML + 50 SER

: DOSAD 5 ML+ 50 FLAC DIL X 11,6 ML

: (EMB HOSP)

 Validade 24 meses Registro ¢ 1410700060241

! Principio Ativo

- Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embélagem

AZITROMICINA DI thRATADA

[sem dados cadastrados]

* Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de Fabricago

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

_ Fabricantes Internacionais

' [sem dados cadastrados]

' Via de Administracdo

ORAL

IFA tnico

Sim

Destma;ao

Conservacgédo

i CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE CoM TEMPERATURA ENTRE15E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de prescrigéio

Restrigéo de uso

Venda sob Prescri¢do Médica

. Adulto e Pediatrico

Comercial

. Restrito a hospitais

N

. Medicamento referéncia

. Tarja

[sem dados cadastrados]

Nao

- Apresentacdo fracionada

Nao

. Apresentagdo Forma Farmacéutica | N° Apres. - Data de Pubhcagao
. 500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 25 : 17/07/2000

- X 60 (EMB HOSP)

Valldade 24 meses Registro S141 0700060251

: Prmc:plo Ativo

AZITROMICINA DI thRATADA

¢ Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

[sem dados cadastrados]




v

' Embalagem

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

. Local de Fabricaggo

: Via de Administracdo

ORAL

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

[sem dados cadastrados]

. IFA tnico Sim
Conservagiao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

| Restrigio de prescrigdo

Venda sob Prescngao Medlca

Restri¢do de uso

Adulto e Pediatrico

. Destinagao

Comercial

i Restrito a hospitais

N

[sem dados cadastrados]

. Medicamento referéncia

Apresentagao fracionada

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
; X120 (EMB HOSP)

¢ Vahdade

Principio Ativo

i AZITROMICINA DI-hIDRATADA

Forma Farmaceutlca N°® Apres. . Datade Pubhcagao
COMPRIMIDO REVESTIDO 26 : 17/07/2000
| 24 meses Registro | 1410700060268

Complemento Diferencial da
¢ Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

* Embalagem

. Local de Fabricagao

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

Fabricantes Nacionais

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

i [sem dados cadastrados]

: Via de Administragdo

. ORAL

IFA tnico Sim
; COnservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE coM TEMPERATURA ENTRE 15E 30°C)

| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢éo de prescrigdo

. Restrigdo de uso

: Destinacao

Adulto e Pedlatrlco

Comercial

. Restrito a hospltals

N

: Tarja

[sem dados cadastrados]

. Medicamento referéncia

. Apresentagdo fracionada

Apresentagio

Forma Farmacéutica

N° Apres. . Data de Publicagsio




Complemento leerenmal da

Apresentagdo

Embalagem

- [sem dados cadasrrados]

[sem dados cadastrados]

: 250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC : COMPRIMIDO REVESTIDO 1 17/07/2000 0 3 5 ' 2
P X4
Valldade 24 rﬁe;es Reglstro 1410700060012
| Principio Atl\;O - AZlTROMlCINA Di-hIDRATADA -
: ‘Complemento D.lum;erenmal da [sem dados cadastrados]
: Apresentagao
: Embalagem [sem dados c&ci.asvt.rt;c;ég]“‘\
Local de Fabricacio Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Qia de Administragdo ORAL
: IFA dnico Sim
i .Conservagéo [sem dados cadastrados]
: Restrigdo de prescrigio ¢ Venda sob Prescriggo Médica
: ‘ﬁ.eskrivgéo de uso [sem dados cadastrados]
! Dé.stl;négéo (;c;rnemal —
( ﬁé;trito a hospitais : Néo Informado
Taa [sem dadlos cadestradios]
;cbmli\vlilédicamento referéncia N&o
Apresentacdo fracionada Néo
i\'“‘;,Ap:;rﬂeva”sentat;aov--lr;;\wﬂv;\n “ lFormauFarmaceutnca N° Apres W ;”I;a“ta\d'e Pﬁbllcggao .
250 MG COM REV CT BLAL PLAS INC COMPRIMIDO REVESTIDO 2 ;'"17/07/2000
: X6 B
", Valldade ..‘24 mesé; T Registro 1416;006600120‘
j,,Prmc'plo Atlvo AZ,TROM,ONA e s e

' Local de Fabricagdo

. Fabricantes Nacionais

‘ [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

_ Via de Administragso

' Restrigdo de prescrigio

ORAL

: IFA Unico Sim
; Conservaq.ao [sem dados cadastrados]

Venda sob Prescrlgao Médica

Restricdo de uso

{ Destmagao
_ Restrito a hOSpltaIS
Tarja

- Medicamento referéncia

Comerc;al

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

: Nao




.

. Apresentagdo fracionada

WWW003533

Forma Farmacéutica N° Apres.

Data de Publicagdo

Principio Ativo

. Complemento Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Ab‘r;s:egtagéo
250 MG COM REV CT BLAL PLAS INC | COMPRIMIDO REVESTIDO 3 17/07/2QOO
i X500
\./;|.iid‘;;de 24 meses | Registro 1410700060039
: Prlnaplo Ativo AZITROMICINA
C;);plemento Diferencial da [serr;.;&dos cadastrados]
: Apresentacdo
.émba.lagv;?;r; - [;em dm.z’os‘ cadastrados]
Local de Fabricagéio Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
: Via de Administragdo ORAL
;HIFA tnico Sim
Conservagdo [sem dados cadastrados]
Restricdo de prescricio Venda sob Prescri¢do Médica
SI‘Restriéo de uso [sem dados cadastrados]-
;"b;;t.:ina;éo Comel;cia! ““““
kestrito a hospitabis N§§ ln.f‘o;ngado
TarJa [sem da‘d‘;s“cc‘rdastrados]
Medicamento referencia  nio
 Apresentago fracionada | Nao
- Apresentaggo ;o‘rvm;;a;;nacéutica N° Apres. Dat;d; /l;‘ublicac;so
250 MG CAP CT BL AL PLAS INC X4 CAPSULA G“E‘_;I:\TINOSA DURA ' 7 17/07/2000 _‘ -
. Validade | 24 meses Registro 14107066;0071
W ; AZ‘TROMC,NA ..... " —

Embalagem

[sem dados cadastrados]

; Local de Fabricagdo

- Via de Administragio
; IFA tnico

Conservagdo

ORAL

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

; Sim

[sem dados cadastrados]

' Restricdo de prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

. Destinacado

- Restrito a hospitais

Comercial

Néo Informado




. Tarja

D

[sem dados cadastrados]

00354

: Medicamento referéncia

Néao

: Apresentacdo fracionada

Nao

: Principio Ativo

Apresentaggo [WamE] | Forma Farmacéutica . neapres Data de Publicago
: 250 MG CAP GEL Dl...J.RVA CTBLAL CAPSULAGELATINOSA DURA R 8 17/07/2000
. PLASINCX 6
: Validade 24 meses | Registro 1410700060081
' Principio Ativo AZITROMICINA -
éorﬁ#lérﬁéﬁtov biferencial da [seh dados. ;;ﬁa;;strados]
_; Apresentagdo
: Embalagem [sem dados cadastrados]
- Localde Fabricagdo Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
 Via c;l.a;\dministérat;éo ORAL.
”:A - Sin,v," O
Eonservat;éo [sem dados cadastrados] -
;;;frigz-‘io de prescri¢do Vendasob Prescricdo Médica
Restri¢ao ;Je uso [sem dados cadastrados]
e Des;i;;gé;" a Co‘r‘r;e”ruci;I vvvvvvvvv
Restrito a hospitais ; .r.\léo informado
Térja [sem dados cadastrados]
. Medicamento referéncia Néo ““““““
Apresentacdo fracior'\;:.lam Nao
Apresentagé‘o -INATIVA Forma Fa;ﬁn;céutica ’ N° Apres. : ‘Data dé ;ﬁglicégéo o
250 MG CAP GELDURACTBLAL | CAPSULA GELATINGSA DURA 5 o0
: PLAS INC X 500 :
Validade 24 meses ' Registro 1410700060098
Principi AZITROMICINA

i Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

' Embalagem

[sem dados cadastrados]

Local de Fabricagdo

' Via de Administrac¢do

' Restrigdo de prescrigio

ORAL

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

¢ [FA tnico

Conservagdo

Sim

[sem dados cadastrados]

Venda sob Prescri¢dio Médica




«

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destina¢ao

Comercial

© Restrito a hospitais

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

' Tarja
- Medicamento referéncia Nao
© Apresentacdo fracionada Nso

Forma Farmacéutica

. Apresentagéo | Data de Publicacio
| 600 MG PO SUS OR EXT CT FR VD PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA 10 7/07/2000
| AMB + FLAC DILX 9 ML

Validade 24 meses Registro 1410700060101

* Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hiDRATADA

. Complemento Diferencial da
. Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

. Embalagem

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

! Local de Fabricacdo

: Via de Administragdo

. IFA tinico

. Conservagéo

| Restricsio de prescrigio

. Restrigéo de uso

: Destinagédo

Fabricantes Nacionais

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

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

Venda sob Prescri¢do Médica

i Comercial

. [sem dados cadastrados]

Restrito a hospitais

Né&o Informado

Tarja

[sem dados cadastrados]

: Medicamento referéncia

i Ndo

| Validade

_ Apresentacéio fracionada | Nio
. Apresentacio Forma Farmacéutica " N° Apres. Data de Publicagio
900 MG PO SUS OR EXT CT FR VD PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA ‘ ‘ 11 i 17/07/2000
AMB + FLAC DILX 12 ML !
24 meses ' Registro 1410700060111

' Principio Ativo

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

Complemento Diferencial da

: Apresentagao

[sem dados cadastrados]

. Embalagem

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




-

" Local de Fabrica¢do

Fabricantes Nacionais

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

! Via de Administracgo

ORAL
IFA Gnico Sim
| Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

003516

. Restricdo de prescricdo

Venda sob Prescri¢cdo Médica

. Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

. Destinagéo

Comercial

. Restrito a hospitais

N&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
' Medicamento referéncia Nso
Néao

. Apresentacdo fracionada

N° Apres.

’ Apresenta;éo Forma Farmacéutica ISata; ‘de Public;g‘ﬁo

500 MG COM REV CT BL AL PLAS |~C COMPRIMIDO REVESTIDO 12 : 17/07/2000

X 90 ;

. Validade i 24 meses Registro 14107000601‘24;
Principio Ativo /QITROMICINA

. Complemento Diferencial da
. Apresentacéo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

| Via de Administra¢do

. Local de Fabricagdo

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

i [sem dados cadastrados]

' Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
. IFA tnico Sim
. Conservagao i [sem dados cadastrados]

: Restri¢do de prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

¢ Restricdo de uso

. Tarja

Destinagéo

| [sem dados cadastrados]

Comercial

: Restrito a hospitais

Nao Informado

[sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Néao
. Apresentagdo fracionada Néo

| Voltar :



P

Ao 125

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: carbonato de litio

: Nome da Empresa

ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.

: CNP)

33.150.764/0001-12 Autorizagdo

1.00.492-9

. Nome Comercial

carbonato de litio

Classe Terapeutlca ANTIDEPRESSIVOS
Registro 104920162
i Processo 25351.052132/2005-81

Vencimento do Registro 01/2021

Apresentagdo Forma Farmacgutica N° Apres. Data de Publlcagao
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X COMPRIMIDO SIMPLES 1 30/01/2006

50

Validade 36 meses Registro 1049201620012

. Principio Ativo

CARBONATO DE LITIO

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

: Embalagem

/ Local de Fabricaggo

. Via de Admmistraqao

IFA Unico

Conservacgéo

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Fabricantes Nacionais
* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

' Fabricantes Internacionais

{sem dados cadastrados]

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

. Restrigao de prescrigdo

Adulto

N

! Restri¢do de uso
Destinagao Comercial
Restrito a hospitais

Tarja

Vermelha sob restrigdo
Medicamento referéncia Nao
. Apresentac&o fracionada N3o

) Apresenta;ao

Forma Farmacéutica

N° Apres. Data de Publicagao
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X COMPRIMIDO SIMPLES 3 30/01/2006
: 200 (EMB HOSP)
Validade 36 meses Registro 1049201620039

: Prlnc1p|o Ativo

CARBONATO DE LITIO

Complemento Diferencial da
¢ Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

\ Embalagem

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA




. Local de Fabricagio

Fabricantes Nacionais

* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL’

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Via de Administrag3o ORAL
- IFA Onico Sim
. Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

* Restricdo de prescri¢cdo

Venda Sob Receita de Controle Especial
Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Tarja

‘ Restricdo de uso Adulto
| Destinagdo Comercial
Restrito a hospitais N

Vermelha sob restrigdo

. Medicamento referéncia

| Apresentagio

i Forma Farmacéutica

N° Apres.

i Data de Publicagdo

300 MG COM CT BL-AL PLAS INC X
" 500 (EMB HOSP)

| Validade

. COMPRIMIDO SIMPLES

36 meses

Registro

Principio Ativo

. Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

. Local de Fabricagdo

: Apresentacéo

: 300 MG COM CT FR VD AMB X 50

. CARBONATO DE LITIO

| 30/01/2006

1049201620055

[sem dados cadastrados]

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

Via de Administragéo-
- IFA dnico

; Conservagédo

ORAL

Fabricantes Nacionais

* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

. Fabricantes Internacionais

! {sem dados cadastrados]

. Sim

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Restri¢éo de prescrigio

: Restricdo de uso

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto
Destinagéo Comercial
. Restrito a hospitais N

Tarja

. Medicamento referéncia

: Apresentagdo fracionada

Vermelha sob restri¢do

Nao

Néo

Forma Farmacéutica

N° Apres.

. Data de Publicaciio

COMPRIMIDO SIMPLES

30/01/2006




¢ Validade

0035'9

24 meses ; Registro 1049201 620020

: Prmcfplo Ativo

CARBONATO DE LITIO

: Complemento leerencral da

: Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

. Embalagem

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

" Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

| Via de Administragao
IFA Unico Sim
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: Conservagio

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restru;ao de prescrlqao

¢ Restri¢do de uso

[sem dados cadasrraa’os]

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

| Destinagao

Comercial

. Restrito a hospitais

[sem dados cadastrados]

Ndo Informado

; Tarja

¢ Medicamento referéncia Nao

Apresentacéo fracionada Nao

| Apresentagsio Forma Farmacéutica N° Apres. | Datade Pubhca;ao
300 MG COM CT FR VD AMB X 200 COMPRIMIDO SIMPLES 4 30/01/2006

(EMB HOSP)

Validade

| 24 meses Registro + 1049201620047

| Principio Ativo

Complemento Diferencial da

: Apresentacgao

[sem dados cadastrados]

CARBONATO DE LTI

¢ Embalagem

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

! Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais
* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

' Via de Admlmstragao

.ORAL

_ IFA unico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AM BIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de prescrigdo

Restri¢cédo de uso

Venda Saob Prescngao Med|ca Sujelta a Notlﬂcagao de Receita "A"

{sem dados cadastrados]

i Destmagao

¢ Restrito a hospltals

Comeraal

Nao lnformado

: Tarja

[sem dados cadastrados]




-
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. Medicamento referéncia

. Apresentag¢do fracionada
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ISSN 1677-7042

[CNPI: 61.129.409/0001-05

[Empresa: DLA Pharmaceutical Lda. ICNPJ; 45.841.137/0001-07

End : Rua Igarapava, 436 - Jardim Alpino

Municipio: S50 Paulo [CEP: 04349-030

Municipio: Catanduva UF: SP [CEP: 15810-255

rtificado de Boas Priticas de Fabricacio de Med

Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.993-1 1Expedi s): 1075419/15-9

Autorizacio de Funcionamento: 1,01.724-7 JExpediente(s): 1882418/16-8
t———— Certificado de Boas Priticas de Fabricagio i

Liquidos niio estéreis: embalagem secundiria.

E

Fubricante; Patheon Inc.

Endereco; 2100 Syntex Court, Mississanga. Ontario, LSN 7K9
Pais: Canadd
Eerrcsa solicitante: Produtos Roche Quimicos € Farmacéuticos (CNPJ: 33.009.945/0001-23

Autorizacio de_Funcionamento: 1.00.100-4 edientc(s)y: 0934323 15-7

Certificado de_Boas Préticas de_Fabricacio de Medi )
Solidos ndo estéreis: cépsulas (granel), comprimidos revestidos (granel ¢ embalagem priméria) e pés
granel e emt primaria).

Empresa Fabricante: Sanofi Wintbrop Indusirie

Endereco: 180 Rue Jean Jaurgs - 94700- Maisops-Alfort
Pais: Franca

K e(5): 0
Certificado de Boas Préiticas de Fabricagao de Medicamentos:

Certificado_de Boas Pyfiticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: solucdes parenjerais d 0 asséplicy

RESOLUGAO - RE N° 1.694, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuiges que Ihe conferem
oart. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Coleginda
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de. Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
legislagéio vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
TFabricagio de Insumos Farmacéuticos.

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

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

is Lida. ICNPJ; 35.820 448/0039-09
Enderego: Avenida José Andraus Gassani, 1898 - Distrito Tndustrial

Municipio: Uberlandia UF: MG CEP: 38402-324
Autorizacio de Funcionamento: 2.20.000-1 Expediente(s): 1138795/14-5
Certificado de Boas Préiticas de Fabricagio_de Medicamentos:
Giases medicinais; envase

RESOLUCAO - RE N° 1689, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atril icoes que lhe

Produtos estéreis: solucd is de volume (com i )
Empresa Fabricante: Fersinsa GCb S.A de C.V_
Empresa: White Martins Gases Industi Endereco: Rincon del Gato, Camino a G

Empresy) Solicitante; Gurof Laboratérios S.A.

rmg
Autorizacio de Funcionamento; 1,00.043-8 [Expedierte(

Certiticado de Boas Préticas de Fabric
Insumos furmacguticos ativos obtidos por sintese quim

ciling ¢ri Sy,
w%%)

Empresn Fabricante: Fersinsa Gb S.A de GV %
Endereco; Rincon del Gato, Camino a Guafijiaio. s/n. 250

Ramos Arizpe, Coahuily

oart, 151, 1V ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da R
du Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resol da Diretoria Col
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricag#io preconizados em
legislaglio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificagio de Boas Prfticas de Tabricagiio da empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugio RE n° 3.990, de 09 de outubro de 2014, no Difrio Oficial da Unifo n® 197,
de 13 de outubro de 2014, Segio 1, pig. 667 e em suplemento da Segio 1, pig. 171, conforme
expediente n° 1941132/16-4.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

IEmpresa: Baxter Oncoloev bH 2 >
Endereco; Kantstrasse 2, 33790 Halle/ Wesilalen s

Pais: Algmanha __ &

as: a i0s il &
Empresa Importadora: LaboratGrios Bagd do Brasil S.A. CNPJ: 04 748.181/0001-@5 N
Autorizagio de Funcionamento n°: 1.05626-4 ?M&&\ ki
5 i
d Py ara a U}

{Processo(s): 23
Ce

Pais: México
ici Multilab Ind\istrin&gpmércio de Produfos iCNPJ: 92.265.552/0001-40
oy

a
onamento: ] OE$19-6 Expediente(s): 0456274/13-7

icach Tarmacguticos Alivos:
ampiciling

abbrica ltaliang Sinte
075, Mo hio M;

fte: Merck Sharp & Dohme Farmac@utica Lida. [CNPJ: 435,987.013/0001-34

n X xpediente(s): 1092472/15-8

citificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Insumos Farmactulicos Alvos:
utico ativo obtido por sintese quimica: glavirenz

esa_Fabricante: Sandoz Gmb
eco: Biochemiestrasse 10 A-6250, Tyrol = Kundl
Pai ustria

NPJ: 56.994.502/0001-30
xpediente(s); 1006722/]3-1

als: b
[Empresa_Solicitante: Novartis_Biociencias S.A
068- E;
de Fabricagdio de Insumos Far Ativos:
L8A6A0 ¢ Ul £

Autorizaciio de Fupcionamento; [.00.

do de Boas Prfitica
Insumo farmacgutico ativo obtido por fermentag T N . .
A fabricacilo deste msumg farmaceutico alivo’ envolve ainda a elapa de dpunﬁca,lqﬁo. realizada pela
seguinte cmpresa que também deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagio vilido, con-
]l‘orgm estabelece a RDC 69/2014: Novartis Ringaskiddy Limited. Ringaskiddy, country Cork - Ir-
Janda

importadora informou desisténcia_da certificacio, £ %
[y 52

Molivo; A enmpres:

RESOLUGCAO - RE N 1.691, DE 30 DE mrm‘g) %&m?
A

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Saniléria‘?x\m’%gq %ﬁnﬁbuicaes que Ihe conferem

oarl. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovadp; noftermos do Anexo I da Resol

Empresa_Fabricante: Sandoz Industrial Producis S.A.
En, %ec;o: Ctra. Granollers, Cardedeu, C-251, Km 4,3, Lés Fi

Del Vallés (B lona) -

Espanha

gn{ﬁresa Solicitante: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Li- JCNPI: 61.286.647/0001-16
.

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 oA Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015; N o~

Considerando o cumprimento dos requisilos‘ﬁ?spoq;oQ no art, 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve: 2%

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagdo por meio de sva renovagio aytsigticy

Art. 2° A presente Certificagio 6 @gli’(lndc de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugiio entra Elgﬁr na data de sua publicagio.

\RLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

A do de Funcionamento; 1,00.047-

icado de Bons Priticas de Fabricaciio de Ins:
Insbmo farmacéutico ativo obtido por semissintese (classe penic;
letapa de sfntese quimica)

ICNPJ: 33.173.007/0002-74
s): 0931979715-4
Farmacéuticos Ativos:

! icas de Fabricaciio de I
Insumo farmactutico ativo_obtido_por sintese quimi icil

TICNPI 331506470001 113

[CEF, 20251-061
ety 1135207162
SIS

: Rua Bardo de Petrépoli
: Rio_de Janciro
o de Funcionamento;

Salidos ndio ests)

S reis: comprimidos.

6lidos ndo estéreis (embalagem priméria_¢ secunddria): ¢ comprimidos revestido:

S —
E‘ csa: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica ¢ Farmacéutica Li- ICNPJ: 60.831.658/0021-10

Endereco: Rodovin Répis Bittencourt (BR
Municfpio: Ttapecerica da Serra,

m 286 - Jardim Ttapecerica

CEP
: 0908%_14/15-6 ¢ 0908334/15-]

¢ Sciences Limited - Unit 3
262, 263, 270 & 271 IDA, Pasham

Expediente(s): |
o de I

RESOLUCAO - RE N° 1.695, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das aribuicses que Ihe conferem

Autorizagic de Funcionamento: 1.00.367-8 Expedicnte(s oart. 151, IV e 0 art. 54, T, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de M da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resoluglo da Diretoria Colegiada

So’lidoi nio esllléleiS' é:{npsulps, tz_:omprimidos, comprimidos idos, lad lados efer- - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

vescentes, pastithy S € pos efervescentes. ~ Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em

|Lmu|dos ndo estel Lares, £ \aropes legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacguticos. resolve:

Este documento pode ser verificado no end 0 el hup:/fwww.in.govb icidacke himl, D assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo eédigo 10102016070400025

Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RES()LUC:\O - RE N 2,771, DE 14 DE QUTUBRO DE 2016 X . .
Cenificado de Boas Priticas de Faby de.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem
oart, 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resol da Diretoria Colegiad:
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o h

de Boas Priticas de Fabricagfio p em

Sétidos ndo cstéreis: cpsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pés.
{Semissélidos ndo estéreis: cremes, géis ¢ pomadas. -

[Produtos estéicis: soludes purenterais de peyueno volume (com esterilicagio terminal), solugdes panemtersis de pequano volume (coim
0 assdptica) ¢ sugpensbes parenrersis de pequeno volume {com Fo nsséptica.

p dos req
legislagiio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Prdticas de

Empresa Fabricante: Sanofi-Aventis de Colombia §.A.
Endereco; Carrers 9, N°, 3:29445, Valle del Cavea, Calt

Fabricagio de Medicamentos.
Art. 2° A p Certificagdo terd de 2 (dois) anos a partir da sva publicag
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Pajs: Colombig,

Empresa solicitunte: Medley.
Autorizagdo de Funcionamento: 1,08.326-7

0338387/} 5.1

Ceni

do de Bous Préticus de Fubricaglo de Medi

Empresu; Air Liquide Brasit Lids, ICN” 0033178001867

Endereco; Avenida Roberto Moreira, 3715 - Recanto dos Pssaros.

Sélidos ndo estéreis: imidos ¢ reveslidos.

M Paulinia UF: SP ICEP: 13148:000

Empresa Fabricante: Svathon Chile Ltdg.

de il 2.20.000-3

535772/14-1

Endereco: El custiho n° 145, Lumpa, Suotingo.

Cenificado de Boas Prfticas de_Fabricacfio de

Liguidas

Einpresn: Air Liquide Brasil L tda, [enes: 003317830031-06

Endereo: Rua Pioneir Gertrude Heck Fritzen, 249 - Janlim Bertinga,
iciio: Maringd, UF; PR ICEP: 87085-106
do de il 2.20.000-3 112752%14.8

Cerificado de Roas Privicas de Fbricachio de Medli

Pafs: Chile

Empress solicijante: L Bagé do Brasil S.A. [CNPJ;204.748.1 8 /000947

de Funcil 1.05.626.4

A 1.03.764-8 1623635/16-1

Centificado de Boas Piticas Je_Fobricaglio de

.‘ %‘j@‘

(Guser medicinais: envase. ) S
[Empresa: White Martine Gases ndustriais Lida N [CNPJ: 35.820.44R:(K194-35
odoviie Ao Sales Qliveia kin 3,5, Sdo Jofio. R
Empresn_Fubricunte; Alkermes Pharma leetand Lid. i UE: § B ¥ IcEP: 13160-000
Endercgo: Monkslund. Athlone,Co. Wesimeath 3o de Fi : 2.20.000. £, S _Sleipedi 1125032/14-9
Pais: Irlunds SO N ) )
Empress solicitapte: Biogen Brasil Produtos icos Lida, JCNPY: 47.986.222/0001-74 Certific MQH:%M‘P Fahricacgo de Med
A de Funci 1.06.993-8 I} ientersy: 1434700/16-8 [Gaves cuvase,
Cenificado de Boay Priticas de Fbricacia de Medi J’“%
Selidos no estéreis; imidos revestidos b 8
mpresa: White Manting Gasss Induiitinjs Lider Ienrs: 35.820338/0137:00
d :_Rua_Benedito Goncaliks, wCentro Indystria]
Empresa Fabricante: Alkermes Pharma Ireland_Lid, [Municipio: UF, MG ToEp; 35302287
Eaderego; Monksl, Athlope,Co, Westmeath i: de Funci 200K 0053479/15-0
Pais: Irlanda - “Renificado de Boas Priticas d_Fabricacdo de Medi
Empresa solicitante: Merck Sharp ¢ Dohme ica Lida, [eNPs; 45.987.013/0001-34, i & d
{Autorizaca de Funcionymenta: 1,00.02 [Expedientets); 1458743/16-7 ,
Cedtificado de Bous Priricas de Fubricacdo de Medi
Silidus i cuspes (eranel) efpulas ¢ comprimidos rvestidos. RESOLUCAO - RE N* 2.772, DE 14 DE OUTURRO DE 2016
Foreen T + Acpen Tl Olicslos GabiL O Diretor da Agénciq N:\cionnl de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuigses que The conl‘cre_m
Eudereca; L 3236, 23843 Bad Olilesloe arte 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimenlo Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
Pufs: Alcmanhn a Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016. e a Resolugiio da Diretoria Coleginda
Empresa soliciante: Aspen Phonng Inddsirin Fe éutien Lida. lCNPr 03.433.631/0001-20_ - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
7 Funci Exped

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-

Sdidos n3o eniéreis hormonais: comprimidos.
[Sotiddos nfo estéreis: imidos revestidos.

Empresa T
Endereca: State Rord n 188, Jot 17, San isidro Industrial Pask, Cax

wis: Bstydos Unidos du América
Enpresa solicitante: Genzyme do Brasil Ltda,

D,
Y
Jﬁ.ﬁ'{u- i 135 ysno00L.03

de Fungi 102.543-8 jg

ou o imento dos p de petigdes submetidas A andlise, pre dos em
legislagdo vigente, resolve:
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagiio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA Mi OUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante; FADA Pharma S.A,

i 13399‘?34 i
i
absics .
hid

icacilo. de N

Silidas nlo estéreis:

[eNpy; 87.375.952/0001-78

Pono Alepre ICEP; 01700005

Endereca: Tabaré 1641/ 69 Ciudade Awidnoma de Bueno Aires,
Pais: Argentina

[Empress Instio, Indistria ica Lida. [oNPI; 33258 101000103
de_Funei 1.00.063.7 [Expeti 007355/7-5
Produtos exiéreis
Em_atendi a0 § 1° do Art. 8° dy RDC 3972013

de Funci L01.256.0 ] oIS - [Empresa Fabricante; Fresenins Medica] Care Dy Gmbi1
Cenificao Jg Bogk Piliicas de Fabricaie de Medi Endereco: Fra Sirasse 6-8 66606, S1. Wende)
Produtos eséreis: soluche P & % Pats; Alemanhy
U [Empress Solicitante: Fresemius Medical Care Lida, TCNP3: 01430 3906007 36
Falk Wi de Funci 1.03.203.9 ] D TA3309316.3

Empeesn Fubrizante: Poihean Manutibiusind Serviges, L1C

Endereco: SO) Mastin Luther Xing Ir_Hivhway, Greenville, North Cnrolipn (NCy, 27834

Pgis: Estydos Unidos du Amgérica,

Empresn solicjtante: Merck Sharp & Dohme. Suticy Litda, 'CNN- 45.987.013/0001.34

de i 1.00.029.0 Expedis

1547649/16-9.

Centificado de Boas Préticas de Fabriengilo de

Sdlidos viio estéreis: pranudados.

Produtos estéreis.
i

RESOLUGAO - RE N° 2,773, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. no uso das atribuicdes que The conferem
oart. I5L IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugfio
da Dirctoria Colegiada -~ RDC 1° 61, dc 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Coleginda
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Consid, do o d primento dos de Boas Priticas de Distribuicio e/ou Ar-

N ek .

ouo imento dos di de petigdes 2 andlise, | los em

!CNPJ: 02.501.297M00 102

legistagdo vigente, resolve:

ICE 2 33590000

Lugos du Prua [LE: MG
de i 1.04.07.5 E3 1213151/16-2, §21327/16-) e_1213263/16-2

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificaglio de Boas Priricas de Distribuigio efou Ar-
de Medi da(s) emr ) $) NO anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este d pode ser verificado no end

eletronico Eup:/lww\v‘m.goubrla_um
pelo cédigo 10102016101700045 .

D ) assi il

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Infraestrutira de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medlcamentos / Medmamentos

1.04.1075

Reglstro

Processo

Vencnmento do Registro

: Data de Pubhcagao
.v...i - ey s [,

1 7/07/2000

Valld ade ¢ 1410700060047

Prmcfpio Atwo

i

I e v, s s

i Complemento leerenc!al da
Apresenta;ao
: Embalagem . Prlmaria BLISTER DE ALUMINIO/PLAST!CO TRANSPARENTE
; * Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabrica¢a : . . 1
toeal de Fabricagdo i Fabricantes Nacionais

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

: [sem dados cadastrados] i

: Via de Administragio

i IFA dnico

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

Restrigio deprescricio " ‘
| estricio de uso - i

‘ Dest.ma;ao - - - -
E. Restrito a hospltals o )

Tarja, et s oo -
 Medicamento refergncia - '

! Apresentagsio fracionada
: Apresentagao Forma Farmaceutlca

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC COMPRIMIDO REVESTIDO
X 3 :

N° Apres, Data de Pubhcagao

1 7/07/2000

: Valxdade | 24 meses | Registro { 1410700060055

f~ Prmclpuo Atlvo

COmplemento leerenc:al da
Apresentagao

Embalagem . Prlmarla BLISTER DE PAPEL/ PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA




00355

. Local de Fabrlcagéio

: Fabricantes Nacionais .
© o PHARLAS INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabncantes Internacionais

: fsem dados cadastrados]

: Via de Administraggo

! IFA dinico

Conservagio * CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE coM TEMPERATURA ENTRE 1SE 30°C)
; i PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigéo de prescrig'a‘o Venda sob Prescnqao Médrca

Data de Publicagdo

| 17/07/2000

: Registro

| 1410700060063

Complemento Diferencial da
i Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

‘ Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Local de Fabricagdo ! Fabricantes Nacionais
* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
: Fabricantes Internacionais

¢ fsem dados cadastrados)

V|a de Admmistra;so

; IFA ﬁmco

Conserva;:éo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

; Restrtqao de prescrin;éo Venda sob Prescngao Medlca

Restrlgéo de uso Ad ulto e Pedlatnco acima de
¢ Destmagao
Restrito a hospitals

i Tar]a sem dados cadastrados)

Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

Data de Pubhca;ao

Apresentagﬁo

| 600 MG PO SUS OR EXT CT FR PLAS :
| TRANS X 15 ML » SER DOSAD 5 ML +
- FLACDILX 8,3 ML :

17/07/2000




i

: RestngSo cle prescrh;ao

: Tarja

Apresentagdo fracionada

Medicamento referéncia

presenta;ao

mbalagem

i Local de Fabricagéo

Vla de Admmlstragao

IFA unico
Consewagao

Restnqao de uso

Destlna;So

! : Restrito a hospitals

: Apresentagéo

900 MG PO SUS OR EXT CT FR PLAS :
TRANS X 22,5 ML + SER DOSAD 5 ML

* FLAC DILX 11,6 ML

Valldade

Prmclpno Ativo

cOmp!emento anerenc-a
Apresentacao

: Embalagem

Local de Fabricagéo

IFA unico

Conservaqao

Restrigso de prescriqéo

Restru;ao de uso

Destmagao

Restrlto a hospltals

Tarja

omplemento leerencial da

Ida

24 meses

[sem dados cadastrados]

| Fabricantes Nacionais

| ORAL

; [sem dados cadastrados]

' Fabricantes Nacionais

ORAL

S[m

003576

Registro 410700060136

. Prlmérla FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
'» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

: Fabricantes Internacionais

{sem dados cadastrados]

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE {AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DALUZ E UMIDADE

| Data de Publicaggo
£ 17/07/2000
24 meses | Registro * 1410700060144

AZITROMICINA Dl-h(DRATADA

* Primdria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

 Fabricantes Internacionais

¢ fsem dados cadastrados]

Venda sob Prescngao Mednca

: Adulto e Pediatrico

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMB!ENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

[sem dados cadastrados]




i Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

600 MG PO SUS OR EXT CT FR PLAS
TRANS X 15 ML + SER DOSAD'S ML

- 24 meses

AZITROMICINA DI thRATADA

omplemento Diferencial da {sem dados cadastrados]
presenta;ao :

- Prlmérla FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

Embalagem
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

i
H

: Fabricantes Nacionais

. PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA §.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabricantes Internacionals

'sem dodos cadastrodos)

Via de Admm:straqao

é IFA unico

: COnserva;ao
: F’ROTEGER DALUZE UMIDADE

".;;;;;.-;s;‘.,;;';;;;;s;;;"‘“'""" o B

'Restngao de uso T ) ” )
“Destmaqso T o

?Resmmahosp,tm et e - S . ..

.,.‘Tarja - S e - R em
é’Medxcamento referé;.cia - T

E Apresentagﬁo fracionada

Apresentagao

900 MG PO SUS OR EXF CTFRPLAS !
; TRANS X 22,5 ML + SER DOSAD 5 ML i

4 Val:dade 24 meses

: Prmcipm Ativo

: Complemento leerenclal da
Apresentagao

AZITROMICINA Dt hIDRATADA

[sem dados cadastrados]

! Embalagem : * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
‘ © = Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabrica¢do

Fabricantes Nacionais

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

: fsem dados cadastrados)

: Via de Administragﬁo ORAL

i IFA dnico Sim

(AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE i15E 30°C)

- CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

Conserva;ao
: ¢ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

: Data de Pubhca;ao

1 7/07/2000

+ 1410700060152

Data de Pubhca;ao

 17/0712000

141 07000601 60




i Apresentacdo fracionada

Apresentagao

i DOSAD 5 ML (EMB HOSP)
Validade 24 meses

Princnplo AtIVD

' Local de Fabricagdo

Restm;ao de uso

Valldade

Prmcfpio Atnvo

H Apresentacao

: Embalagem

Restrigso de prescrigéo Venda sob Prescncao Medlca

Restrlgao de uso

Destmagao

Restrito a hospstans

Medicamento referéncia

003528

600 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR
PLAS TRANS X 15 ML + 25 SER

Registro

AZfTROMICINA DI hIDRATADA

Complemento anerencraf da [sem dados cadastrados]
i Apresenta;ao : )
3 Embalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

: Fabricantes Nacionais
{ + PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A, - LAGOA DA PRATA - BRASIL
: Fabricantes Internacionais

! (sem dados cadastrados]

: Destinagso -

Restrito a hospltals » o B

.5_.Tarja

‘M;du.:;m'ento refer(;;cna ‘ - )
Aptgs fracionada

Forma Farmaceutica

: 900 MG PO SUS OR EXT CX25FR PO PARA PREPARA(;OES EXTEMPORAN EA

PLAS TRANS X 22,5 ML + 25 SER
DOSAD 5 ML (EMB HOSP)

D24 meses

AZITROMICINA DI thRATADA

Com plemento Dxferencnal da : [sem dados cadastrados]

* Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Data de Pubhca;ao

‘l 7/07/2000

. 1410700060179

,wa ” Admmi;t,;;; .50 -

'”:A unico ot s e . . B B

Conservagio ' CONSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMB!ENTECOMTEMPERATURAENTRE seag
PROTEGER DA LUZ E UM!DADE

] Restriga;vde prescrigao.,.,,,,,..m . e —" .

: Data de Publicagdo

i 17/07/2000

: 1410700060187




003575

'zéLo al de Fabricacs : . . .

 Local de Fabricacdo ! Fabricantes Nacionais .

|+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S, A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabncantes Internacionais

! [sem dados codastrados)

Via de Administragio

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

PROTEGER DA LUZ E UM[DADE

Restrlgéo de prescrit;ao

Restrigao de uso -
x Destma<;50> N _
;"Restrito a hospltaxs » .

Tarja )

| Medicamento referéncia . e

Apresentacdo fracionada

: Forma Farmaceut(ca

Data de Publlcagﬁo

PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA

600 MG PO SUS OR EXT CX 50 FR
i PLAS TRANS X 15 ML + 50 SER
H DOSAD 5 ML(EMB HOSP)

i1 7/07/2000

1410700060195

COmplemento anerencual da
Apresenta;éo

i Embalagem ; * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
; bocal de Fabricagao | Fabricantes Nacionais
© '+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA $.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL.
Fabrlcantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

Via de Administragio ORAL

FA Unico ;. Sim

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DALUZE UMIDADE

Restr:gao de uso

: Destma;ao i )
Restrito a hospxtal§ )

' Taria ]

Medlcamento referéncna

| Apresentagio fracionada "

Forma Farmacéutica Ne Apres.,

Apresentagio

: Data de Publicagio




003530

20 ’!7/07/2000

| 900 MG PO SUS OR EXT €X 50 FR . PO PARA PREPARACOES EXTEMPORANEA

PLAS TRANS X 22,5 ML + 50 SER
DOSAD 5 ML (EMB HOSP)
Valldade 1410700060209
Prmcfplo Ativo :
i Complemento Duferenclal da
Apresentagio
mbalagem Do anarla FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
. * Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
! Local de Fabricacio . N .
al de Fabricaca ; Fabricantes Nacionais
© '+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
l [sem dados cadastrados}
‘ V|a de Admmlstraqao

" IFA dnico

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

ROTEGER DA LWUZE UM]DADE

: Restriqé‘o de prescricﬁo
' Restncao de uso
Destinagao
Tarja
Medicamento referéncia f
; Apresenta;ao fractonada
: Apresenta:;ﬁo | Data de Publicaggo ‘
: 600 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR 21 1 17/07/2000

PLAS TRANS X 15 ML, + 25 SER : :
; DOSAD 5 ML + 25 FLAC DIL X 83ML
H (EMB HOSP)
: Valldade 1410700060217 ;

Princlplo Atnvo

Complementn anerencial da

Apresentacdo
: Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CAIXA DE PAPELAC SEM COLMEIA
Local de Fabricaggo . R .
€ Fabricag . Fabricantes Nacionals
: * PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabncantes Internacionais
. [sem dados cadastrodos]

i Via de Admmlstra;ao : ORAL

IFA {inico

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

! Conservagao
! ROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigéo de prescrit;ao

’ Restrlgéo de uso

Destinacao Comercial




003531

ata de Publrcagao

N° Api'es.

; 900 MG PO SUS OR EXT CX 25 FR 22 : 17/07/2000
; i PLAS TRANS X 22,5 ML + 25 SER

DOSAD S ML+ 25 FLACDILX 11 6
:’ ML(EMB HOSP)
: Valldade i 1410700060225

Prmcfplo Atlvo AZITROMIC INA DI+ thRATADA

Complemento leerencyal da : [sem dados cadastrados]
{ Apresentagio
. Embalagem . Prlmarla FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

i de Fabri : . o

Local de Fabricagso . Fabricantes Nacionais

* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A, - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabrlcantes Internacionais
i [sem dados cadastrados]

Via de Admlnlstraqso ORAL

IFA unico

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

Restn;So de prescri;&o Venda sob Prescrigéo Médlca

Restn;Eo de uso
; Destmagéo

Restrito a hospltals

Apresentaqﬁo

600 MG PO SUS OR EXT CX 50 F FR po PARA PREPARACOES EXTEMPORAN EA
PLAS TRANS X 15 ML + 50 SER :

i DOSAD 5ML+ 50 FLAC DIL X 8,3 ML

(EMB HOSP)

Forma Farmacéutlca Data de Publicagio

+ 17/07/2000

: Validade {24 meses

1410700060233

E Prlncfplo Atlvo AZITROM!CINA DI thRATADA

CompIemento leerencual da

3 [sem dados cadastradOSj
Apresenta;ao

; Embalagem : . Prlmarla FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
! * Secundadria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

‘ Local de Fabricagdo

: Fabricantes Nacionais
[ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A, - LAGOA DA PRATA - BRASIL
: Fabricantes Internacionais

[sem dados codastradosj




. Via de Admumstra;éo

Restri;éo de prescriqao

Resmgao de uso

Destmacao

Apresentagao

i 900 MG PO SUS OR EXT CX 50 FR

' Tarja

Medicamento referéncia

: Apresentagdo fracionada

1 Prmc:plo Atlvo

IFA l’mtco

Restricﬁo de uso

Destmar;ao

Tarja

500 MG com REV CT BL AL PLAS INC COMPRIMIDO REVESTIDO
| X60 (EMB HOSP) :

Vahdade

{

Restrito a hosputals

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMB!ENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

PLAS TRANS X 22,5 ML + 50 SER

DOSAD 5 ML+ 50 FLAC DILX 11,6 ML |
5 (EMB HOSP) :

Valldade

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embakagem

Local de Fabrica¢go

Vla de Admumstragao

Conserva;ao

Restrito a hospitals

Medicamento referéncia

Prlncfplo AtIVO

Apresenta;ao

i Restrigdo de preserigsio

. Apresentacio fracionada

Complemento leerenclal da

: AZITROMICINA DI hIDRATADA

: [sem dados cadastrados]

orma Farmaceutaca

(0] PARA PREPARACOES EXTEM PORANEA

24 meses

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

i Fabricantes Nacionais

Registro

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

1 7/07/2000

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

Fabncantes Internacionais
[sem dados cadastrados)

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE

PROTEGER DALWUZE UM!DADE

1410700060241

COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

i Registro

N° Apres.

Data de Pubhcaqao

1 7/07/2000

1410700060251




©

.,

: EmbBalagem

IFA Gnico

i Conserva;ao
2

: Restriqio de uso

Destma;ao

‘ Restrito a hospltals

| Tarja

i X120 (EMB HOSP)

: vahdade

Prmc!pxo Ativo

Apresentagso

Embalagem

ocal de Fabricagdo

an de Admlmstra;ao

IFA unico

; COnservac;ao

Restrlgao de uso

Destina;ao

:" Resttito a hospltats

) Tarja

i Local de Fabricacdio

Via de Administra;éo

! Restri¢cdo de prescrigao

H 500 MG COM REV CT BL AL PI.AS INC

i Complemento Diferencial da

| ORAL

© Sim

] Restrlqﬁo de prescris;§o

Medicamento referéncia

Apresentac#o fracionada

: Apréentaqao INATIVA :

o 06357

o Prtmarla BLISTER DE ALUMIN!O/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Fabricantes Nacionais

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

sem dados cadastrados]

Adulto e Pedlatrlco

Comerc:al

{sem dados cadostrados]

COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses

[sem dados cadastrados]

. Prlmérla BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
. Fabricantes Nacionais
* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A, - LAGOA DA PRATA - BRASIL
: Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados]

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

ROTEGER DA LUZ E UMIDADE

enda sob Prescrl(;ao Médtca

Adulto e Pedlatrlco

Comercral

Forma Farmacéutica N° Apres ! Data de Publicagio




"y

250 MG COM REV CT BLAL P PLAS INC | COMPRIMIDD REVESTIDD 1
i X4 ;

0035?&

: 1770712000

i vahdade o - 24;;8585..%.‘.. - - e - 410700060012 [
' P;inmpm Anvo. - - - e e
?Complemento Diferencual da “ ‘ )

Apresenta;ao

Embalagem ) S

Local de Fabricagdo : Fabricantes Nacionais

{sem dados cadastrados}

Fabricantes Internacionais

; fsem dados cadastrados}

v.ad eAdmm’stra;so S et e

EIFA..UMCO

Co nserva;ao"- o {sem dados cadastrados] " R ~ _

‘ Restrfgao de prescr;;;o Venda sob Prescngéo Médu:a o - )
{“Rest';igao de uso T -[;em dados cadastrados]- S ) B ) ) —
Cbestinacge 5 c;me;c.al o

I Re.ms-il:.r‘lwt:;;ospitals - Nao Informado

Forma Farmaceutlca o N° Apres Data de Publicagdo o ‘

i CéMPRIMIDO REVESTIDO 2 : 17/07/2000 - ;
24meses CRegistro ' 1410700060020
..:..AZITROMlc'NA. s

* Complemento Diferencialda | fsem dods eodorodon o

Apresentaqao

Emba,agem Se;_;;a;s mdas”ados]_ - - .

Local de F abricagao * Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

: Fabricantes Internacionais

P [sem dados cadastr&dos]

Via de Adm,n,stragaol‘w [ -

IFA Gnico o ) ) o

-Conservagaoﬂmw o ) ) ~ ) ) ‘

| Restrigdo de prescrigio o )

Resmcat}deuso e e e -

: Destma;ﬁo Comercaal

Nao lnformado

Tar;a

Restrito a hospxtals

: [sem dodos cadostrados]

Medicamento referéncia N3o




Apresentagio fracionada
Apresenta;ao Forma Fam\acéutica
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC COMPRIM[DO REVEST(DO
500
24 meses

Prmcnplo Ativo AZITROMICINA

Com plemento DIferencnal da : fsem dados cadastrados]
Apresentaqao :

i Embalagem sem dados cadastrados}
Local de Fabricacdo . 3
fde ca¢ ! Fabricantes Nacionais
‘ ¢ [sem dados cadastrados}

: Fabricantes Internacionais
i {sem dados cadastrados]

i Apresentacio fracionada

Via deAdminlstragso o
! IFA tinico o
,,cons;vacao.,_._. et
| Restrigso de prescrigio
Restriggodeuso
jDestmacao- - C;mercaal o
E'.f.Rest:nto a h05pltais ; Nao lnforma;l;wm
Taga fsem dodos codestrados)
Medlca;;; ntor eferénna ot B [

Apresentagao

250 MG CAP CT Bl. AL PLAS lNC X 4

validade

: Prlnc:p:o Ativo
' Com plemento Diferenc:af da {sem dados cadastrados]
: Apresentaqao :

Embalagem

b : . I
L°ca| de Fabricago : Fabricantes Nacionais

fsem dados cadastrados)

Fabricantes Internacionais
: fsem dados codastrados)

Via de Admmlstragao

IFA tnico

Conservagéo

Restm;ao de prescri;ao

Restm;ao de uso

Destmat;ao
Restrito a hospltais N&e Informado

: Data de Publlcagﬁo

: 17/07;2000

: 1410700060071




»,

003536

[sem dados cadastrados]

Apresentagdo fracionada

Forma Farmaceutlca

Apresentac;ao

250 MG CAP GEL DURA CT BLAL
PLAS INC X 6

CAPSULA GELATINOSA DURA

Validade 24meses ) '" 110700060081
rmc}p,o Atwo AZ,!_TROMICINA S N o et e e e o
Complemento D:ferencial da [sem dados éc;z;;;.strados]
; Apresentagio i
f;'smbalagem em dodos codastrados) " T
Local de Fabricagdo - Fabricantes Nacionais
fsem dados cadastrados]
. Fabricantes Internacionais
[sem dodos cadastrados)
! Via de Admimstragao T ORAL R ) -
- umm._.m e et - .. :
CO,;sewacab SR -
Rest;lgéo de prescnqio
Restrigao de uso - o
Des.trnaqa;o -
. Restrito a i;;aspitass
Tarja - - ) o
 Medicamento referéncia - o
Apresentacdo fracionada ”' o

-Apresentagao Forr;; f;a;maceutlca ) Ne Apres. Dag dePubllcagﬁo
“250 MG CAP GEL DURA CT“BL AL ‘ T ‘9” T 17/0;/2000 -
PLAS INC X 500 ; ‘
,"Va..dade' S PV ' 1410700060098 '
; » Prmci’pno Ativo T AZITROM lCINA : T

cOmplemento Diferencral da [sem dados cadasrraa'os]
Apresenta;an
Embalagem {sem dodos cadastrodos]

Localce Fabricagso " Fabricantes Nacionais

! [sem dodos cadastrados]

abricantes Internacionais

; fsem dados codostrados]

Vla de Administragao

IFA tinico

cunservagao

i Venda sob Prescri¢sio Médica

Restri;&o de prescricsio




e e 3
T Restriton hspts

Medicamento referéncia o

Apresentagto fracionada "

; Apresentaqao

600 MG PO SUS OR EXT CT FRVD
; AMB + FLAC DILX9 ML

Data de Publlcagao

10 1 7/07/2000

: Valldade Registro 1410700060101
: Prlnc(plo Atlvo
cOmpIemento Diferenclal da
: Apresentagao
Embalagem : = Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
H : * Secundaéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricaca : : P
ocal de Fabricagdo : Fabricantes Nacionais

* PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S A, - LAGOA DA PRATA - BRASIL
Fabncantes Internacionais
i fsem dados cadastrados]

! Via de Administracsio ORAL

Conservagio * CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UM!DADE .

Restricéo de prescrigso

Venda sob Prescrlgéo Médtca

: Restriqéo de uso

Destmaqéo

! Restrito a hospxtals

; Tarja
Medicamento referéncia
: Apresentagdo fracionada

Data de Publicaggo i

500 MG PO SUS 0 OR EXT CT FRVD
¢ AMB + FLAC DlLX 12ML

11 £ 170772000

24 meses © 1410700060111

AZITROMICINA Dl-hIDRATADA

Comp!emento Diferem:lal da {sem dados cadastrados]
Apresentagao
* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA




003533

¢ bricac : . o
ocal de Fabricacso i Fabricantes Nacionais

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

¢ [sem dados cadastrados]

ONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
ROTEGER DA LUZ |3 UMIDADE

Conservagao

| Restricdo de prescricdo
i Restrigdo de uso

Destma;ao

: Restrito a hospitais

Data de Publlcacao

E | 7/07/2000

1410700060128

] Prlncrpio AtIvo
j Complemento leerenclai da
; Apresentagao

Embalagem

' Local de Fabricagso . I
Loca deFabricago ¢ Fabricantes Nacionais

fsem dados cadastrados]

: Fabricantes Internacionais
! fsem dados cadastrados}

via deAdministragio )
IFA tinico o o h
Conserva;ao
| Restrigdo de prescrigo
Resmgsodeuso s e o e e e . .
Des tmacao
| Restrito ahospitals
| Medicamento referéncia - o
| Apresentagao fracionada o )
o




003538
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003540

1.00.492-9

Data de Pubhcagﬁo

; 30/01/2006
: SO :

Prmc(plo Atlvo

Complemento leerenclal da

: Apresenta;ao
;Embaiagem . Prlmarla BLISTER DEALUM!NIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ * Secundérla - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricagdo . . .
 ocal de Fabricacd | Fabricantes Nacionais
© e ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabncantes Internacionais
: [sem dados cadastrodos]

. Via de Administragsio

IFA unico

i Conservagdo

Tarja

Medicamento referéncia

Data de Pubhcagao

300 MG COM T BL AL PLAS INC X

3 _ 30/01/2006
200 (EMB HOSP) {
alidade - Registro

Prmcfpro Atlvo

Comp!emento D:ferencnal da
Apresentagao

. Prlmana BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem




“w

UC3541

ae . Fabricantes Nacionais

* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL'
Fabricantes Internacionais

i [sem dados cadastrados}

V:a de Admlmstragao

IFA dnico

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

Conservacao
; ROTEGER DA LUZ £ UMIDADE

: Venda Sob Recelta de Controle Especial
Venda Sob Prescm;ao Médica Su;elta a Notaﬂcacao de Recexta “AY

Restricdio de prescrigdo

; Restrlgao de uso

; Destmaqao

Restrito a hospltais

Tar;a
Medlcamento referencna
Apresentagao frac;onada

: Apresentar;ao

00 MG COM CT B, AL PLAS NCX |

; Forma Farmaceutlca
COMPRIMIDO SIMPLES 5 30/01/2006

* 36 meses  Registro 1049201620055

Prmcnplo Ativo CARBONATO oe uro

r Complemento leerencual da [sem dados cadastrados]
Apresenta;ﬁo :

. anérla BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

{ Local de Fabricac I I

j Local de Fabricaggo . Fabricantes Nacionais

|+ ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
: Fabricantes Internacionais

 [sem dados cadastrados]

Via de Administracﬁo’

IFA Gnico : Sim

i Conservat;ao . : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 €30°C)
: PROTEGER DALUZE UMIDADE

Restru;ao de prescnqéo

; Restriv;ao de uso

Destmagio - -
Restrito a hospxtalsm ) -
| Medicamento reforéncia S — .
| Apresentago fraconada

Apresenta;ao

300 MG Cou CTRVD AMBX so

i Data de Pubhcagao

COMPR!MIDO SIMPLES 2

30/01 /2006




4

: Validade

| 24 meses
Prmc!plo Atlvo

! Registro

CARBONATO DE Lleo

[sem dados cadastrados]

Com plemento Diferencnal da
{ Apresentagio

mbalagem * Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

{ Local de Fabricaca . o
; Local de Fabricacdo . Fabricantes Nacionais

Fabncantes Internacionais
'sem dodos cadastrodos)

: Vla de Admlnlstra:;ao

IFA &nico

: Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

i PROTEGER DALUZE UMIDADE

Restrigao de prescngéo

Restrlgao de uso ; [sem dados cadastrados]

: Destlna;ao

Comercnal

- Nao Inforrnado

00 MG COM CT FR VD AMB X 200
(EMB HOSP)

: Prmcrpio Atwo CARBONATO DE Lmo

i Complemento leerenmal da

[sem dados cadastrados]
Apresenta;ao

: * Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
; : * Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Em balagem

‘ Local de Fabricagio . . .
o : Fabricantes Nacionais

* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabncantes Internacionais
[sem dados cadusrrados]

Vla de Admlmstragao ORAL

IFA Gnico

3 Sim

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

PROTEGER DA LUZ £ UMIDADE

Restricdo de prescrigio

Restricdo de uso [sem daa‘os cadasrrados]
‘ Destmagao Comemal
; Restrito a hospltaxs - Nao Informado

{ Tarja' [sem dados cadastrados]

* ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

Registro

| 1049201620020

(AM BIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)

Venda Sob Prescrlgao Medlca Su;elta a Notlﬁcagao de Receita "A"

Data de Publlcagao
, 30/01/2006

; 1049201620047

(AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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lenes: 611294 1-0 sa: DEA rmaceuticat Ltds ICNPY; 45821 132/0001-07
0t Rua [garapava, 436 - Jardim Alping

[CEP: 0§349-030 nwiciplo: Catanduv; [ue: sp IceP: (5810255
2(2); 1882418/16-8 _ 1} de_Funei 1.00.993-1 Expadiente(s); 10754]9/(5.9
30 de Medi: iffcads i e Labricacdo dg Medjcany A

Ceo cas
i i solucdes i i ! voluy N _Prepumiiciio s

w rorest Eobricinte; Path RESOLUCAO - RE N° 1694, DE 30 DE JUNHO DE 2016
End: : 2100 Syar Mississnuga. Qntari 7K9

ais;, Canads _ . _ O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitfria. no uso das atribuigdes que The conferem
Empresa solicilantz; Produtos Roche Quimicos e Farmacguticos (CNP1: 33.009.5350601-73 o ar ISH, W coan. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovedo nos termos do Ancxo 1 da Resalugio
"Ao = T " V5T da Diretorin Colegiady - ROC n® 61, dc 3 de feverciro de 2016, ¢ o Resolugdo da Diretoria Colegiila

thele i r = RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015; ,
. N " Py reey Consid, i i os i de Boas Préfticas de Fabricagiio conizados em

Isséllaggls c"_ﬂc?:-fwiﬁ'scér‘n ;frfl:\u;iluq;).( grancl). (granc] & i ¢ pés legislagdio vigente, para a drea de Insumos Farmacdulicos, resolve: FICAGHD precon ~ e

A TR ) Axt. 1% Conceder 3(s) emp ) ) no anexo, a Cenlificagio de Bons Priticas de
__ Fabrioacs: [ 2uti

1esa Fabri Sanofi Winthrop Indostic I de Insumos F

Art. 2° A presente Certifieaiio tem validade de 02 (dois) anos a parur da sua publicagiio,
Ant. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sna publicagho.

JOSE CARLOS MAGALIAES DA SILVA MOUTINIO
ANEXO

(Produtos estéreis: solupes par is de. volume (com preparacio

f - Bos icas de Fabricagio INSUNIOS. Farmacgulicos Alivos:
tiises medicingis emence o Beas Priticas de Fabricacho de Medicamentos: a5 faemacguticos ativos abtidos por slnrcs; qu?:_\%b J@lsse penicitinicos): ampiciling, smpi-
S
RESOLUCAO - RE N° 1.689, DE 30 DE JUNHO DE 2016 < Fabrican e Fersinsa Gb. 81 VLR d - T
n amine a Guandibato s/, 25900 Ranos_Arizpe, Coahiil
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitfria. no uso das atsibuigdes que Jhe conferem 2 S - - —= 3, n
ourt. 151 W e o art. 54, 1, § 1° do Regimenio Intemo aprovado nos tenmos do Anexo 1 da Resolucio Byt ohcttante: Mufiilab nclstria SGEmMENTo de Produios [CNPJ: 92.265.552/0001-10
¢ Direturia Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016. ¢ 4 Resolugiiv du Diretoria Colegl Aulorizacio de Funcionimenio: $19:6 ____[Expediente(s): (3362007137
- RDC n‘:46. de 22 de gumbro de 20]5:60; p Pr edtificado des : dncas de Fabricacio lle Incumos Fm;m c: tivos:
i o i isitos de Boas Priticas de Fabricaglo preconizados em Uiisumo finnaceylico atyp o por. sfnlese ica (classe pepjeitinicos): ampiciling
legistachio vigente, para a drea d; kaglmcmos. resolve; X g £
Ant, 1° Cuncelar a Centi icaglio de Boas Priticas de Fabricaciio da empresa constante no ancxo, Eipress FRbneamesE] ‘m T q =
publicada pela Resolugio RE n° 3.990, de 09 de outubro de 2014, no Difrio Oficig) da Unido n* 197, ;ra-mmv,ﬁ&gﬁmm M I ol S
de 13 de ouwl;m de 2014, Segdo 1, pig. 667 ¢ em suplemento da Segaa 1, pdg. 171, conforme Pais: {14lia_ gt . .@ - .
expediente n® 194113%/16.4, [Empresa Sicitafte: Merck_Sharp & Dohme Farp 2 Lida, ICNP); 35.987.G13/0001-34
At 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio. W}”T\ %mmLummﬁlmH%@n e
z 21llicedo de Boas Prdlicas de Fabricacio de Jisungs Forna 0s_AUvos;
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SUVA MOUTINHO Insimidpriacutico wiive obtido por sfatess quim avirenz,

ANEXO

Bress Tahrante, Sendos Ok
fereco: Blochemissimsse 10 A8750 Toso = KonT

AUt i

mmmmmmmmmmm =30

mammmmm_m ente(s); ‘u‘ 2115-1
mim brica d g _N, FamacEuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo oblidv por fermepta 30 clissica: ciclosporina

Sy R ———

sCguinte e A 8N c ) icado ¢ Fabricagd alido, con-

{u}?ﬁ\; ‘c'sm’egece g RDC 9%0[4: )ggvnnfs Ringaskiddy Limiled. Ringasi?iddy. cm}nlry Cork' - Ir-

o
WIOS. esténeis: pés Jiol

[ filjz: 3
ivo: A cmpresa i i ssidncin da certificacio. L T

13} Products S A,
RESOLUCAO - RE N* 1.691, DE 30 DE JUN %ﬁml“ v, C-251, Kny 4,37 Lés Franqueses Del Valiés (Barceiona) <
SOLUC 7 N 1.691, DB 2 JU D2

- Espanha -
X Empresa Solicitante: Sandoz 4o Brasil Ind8snia Fanmacéutica Lt ICNPJ: GI-286.657/0001-16
a.

b

O Diretor da Agdnea Nacional de Vigilsnei i @z‘m&" ibuigBes que Ihe confe
no;
2

ot 156,V eoarn. 54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovad Yermos do Amnexo ) da Resolugio — : RS
i1 i - ° > a o o i1 i o0 M nAY ] .04 7, £ ) - -
f‘}{ B’(’:ﬂzﬁ:s Cglfglgz?c oﬁlﬁf r:dcmzltﬁts -3 de feverviro de 2 ‘éb Resolugio da Diretoria Colegiada et e N Sticas dcTa . SUMOS FAcpicantiies Tvox
"p 80 == o - d 0'5 o Jﬁ?& no art. 43, da Resoluglio RDC n° 39, de nsum(:] t':\n'n.;rcéélucg arivo oblido pos seniissintese (classe penicilinicos): ampicilina tri-hidminda
3\ . 43, g ¢lapn de._sintes:
14 de agosto de 2013, resotve: w,

Art. [® Conceder #(s) empresa(s) cofy tj{%} no ancxo, a Cenificagdo de Boas Priticas de
Fabricacfio por mcio de sua renovagio ayt \_@i&},‘
Art. 22 A presente Cerificagio :i%
)

Valifade de 2 (dois) anos 2 partir da sua pubdlicacio,
r na data de sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugio cmhrg‘tm

ignees Limited - Unit 3.
& 271 TDA,_Pysha

5

onamchie: LS9 E T
' Leficado de Boas Praticas de Fabricacsi i
IS6lidos niio estérels: comprimidos,
1Sélidos nho estérgis (;m]zapmgem primdnia ¢ secundéria); cdpsulas e imidos_revestidos.

abneqcio de Insumos licos Ativos:

infese quimica; penicilaming

RESOLUCAQ - RE N° L6953, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Bireror da Ageacia Nacional de Vigilncia Sanitftia, no vso das AfribuigBes gue The conferem
oan. 151, IVenan 54,1, § 1° do Regimento titerno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegindn - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, & a Resalugfio da Diretoria Colegiada
Sélidos nfo_estérels: chpsul idos, ) lados efer~ = RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
Hscantes. gasulhéas‘,qés.c,pés elervescentes,” Considerando o cumpri dos isitos de Boas Priticas de Fabricagio precomrzados em
=auicos ndo esiérejs: elixires, Suspensges e xaropes. legislagfio vigente, pare a 4rea de Insumos Farmacéuticos. resolve:
Este documento pode ser verificado ne ends 00 eletrdnico hup:/wwiw.in.sovb ick o] inado digital;
pelo cédigo 10102016070400025

ficodo de Boas brd

: MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institu a
Infraestrutnca de Chaves Pitblicas Rrasileira - ICP-Rasit.




»

;u
Co
()

the
-%’
Zeave

vs v . *a
N° 199, segunda-feira, [7 de outubro de 2016 Diario Oficial da Unido » suplemento ISSN 16777042, 43
RESOLUCAO - RE N 2.771. DE 14 DE OUTUBRO DE 2036
Centieado ke Boas Priticat dr Fobgiescdn de A
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitésia, no uso das atribuiches que Ihe conferem Sclidos no estéreis: cipsulas. comprimidos, compremidos revestidos ¢ .
oart. 151, IVeoan. 54,1, § 1°do Regimento Intemo aprovado nos tennos do Anexo I da Resolugio [Semissatider ndo exntrois: esemes, géic ¢ pomadss, -
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada Prudutus eaitrels: wtugdes parenicrais e peysenns sofome (wom exerlizago tennmal). soldes patirerm de pegio volamne (win
- ’DC 1° 99, de 02 de agosio de 2016: Asedplica) ¢ susreashes puenterais de pqueno volums fcom pepackd axsinica;
Considerando o i de Bons Préticas de Fabricagd i em

dos reqr
Tegislagdo vigente, para a frca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Centificagio de Boas Priiticas de

Fabricagdo de Medicamentos,

Sanofi- Aveniis de Colombia $.4

Aft. 2° A prosente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. - 25Vl da]. Cangon, Gt
At 3° Esia Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaglio, Paie: Colmbiy,
3 . . Are e Epessa solichiante: Modley Lida !C.“PP&Z&U_’M!&ML
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHC vt de Tonclonmentar 108 1365 T ——
ot 0838388
ANEXO
Ceaificade de Bouc Prifita de Bubricacds do Meli
ir Liqun i [Selides mo eutdrele; i idos pevedtides.
Air 1iquide Beasil 1tda, ICN”. 0030, 1867 idgs el K el
! inderevo; Avenida Reberto Moreiea, 3715 = R dos Pissaos
icigio; Paulinis F: S lcsp- 13148000 ipeuca Fabeicais: Svorhon Chite Lids,
e Jungi 220000 ls P SN, eraces 1 entato n® 145, Lamps, Saniaze
Cenificnle de Boos Priricas de Fabdicacso J Pates Chtte

ko oriogdnicon medicingic,

[Emg solichynte; Taboeaidrios Basd do Bragi 5.4,

fCNPbm T4 /0060047

- de 1036764 |'= i 0631 03U} &7 TN
npresa; Al Lictide Beasil 1ads. ICnpy; 00.331,783001106 i, N
Eodereye: Ru3 Pintta Qevinude Heek Frmy = Janlim Beniogs »}«: e
Matings uE;

50 8 i 2.20, (Expedienie(s): 1127527/1
Cenifichsa de Boas Privicas e Fabrionchio oo M.

Qxcer medicingint gavare.

Cenificado de Boxe Priticas do Fabrdesaws de. Aoy i
CEP- 80553 £ 5
m Produias ¢eéeele: ol ateris, €00 voiyme sxspiicy
P o B %
3

tEmnotn Esbriconte; Alkermes Mhasms Irelang 179, Iue sp ¥ L ICER: (3160000
Enderevor Mogkstund, Atbloneo, Weyimenh de Fungi 220.000-1 Ty ityielsi 11259397140
Peit: Tilindy RS
Conpress Qllsitante! igeen B Centificodo Je iBoe de Fabricado de Mad
i de Fapciom - e (Gaces medicingie: envagg,
Centificado dc Boo Prfics de Fabricacho de Mgy : ~
ISCidos 130 ceténiss idos tevestidos.

o

Tereps: 33 830938

3700

Eenpresa Eadricante: Alkermes Phamn Iretand Ly,

Endcreoes Moabilind, AthtoncCo. Wattinrath

Poiy; blands

ate{sy; P05 3479
42 Fabdesclo de A

)

___IGEE ssovsy

colicitynie: Merck Shorp ¢ Dohene P Lafy CNPJ; 35.987.0) 20001
ey 2 1.00.029. Ex oedi 5 A6

Centificado de Bux Pysticor s Fubdaunclo de b
S6tidos nEn eytreis (erancll: cfpalas ¢ inidos_roveetidos.

Fmpeess Fubeicaote; Axen Rad Qidesice Grabil
Endevoce: Iadupriesirasse 12-36, 21864} Bad Oldesios

RESOLUCAO - RE N° 2772, DY 14 BE OUTURRO DK 2016
%‘%ﬂv O Diretor da Agdncin Nacionat de Vigilincia Sanitria, no uso das atrib

uigdes que Ihe conferem

% — 2151 IV eoant. 54,1, 8 1¥ do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugiio
Puis Alesgautha, i Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 do fe de 2016, ¢ a Resolugho da Diretoria Colegiada
Empresy solisilame; Aspen Phanns Inddeteiy L1, Tene); 02,433 63 ~ RDC r° 99, de 02 de agosto de 2016;
Auoriragin de Func A T T e JCsline d Consid, © descumg dos itos de Boas Prfiticas de Fabricagio de Medi-
ety s Boss e Medi ou o d i dos i de pengdes submeridas A anflise. i om
oIkt 20 eutrels hocmoasts Somprmidos ) ,_ Jegislagio vigente, resolves
Ant. 1° Iudeferic ofs) Pedido(s) de CertificagZo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medieamentos
d «% da(s) empresa(s) consiante(s) o anexo. .
e mpeees Eabed _— e ., .,}’W Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na dala de suu publicagfio,
it : JOSECARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Peis; Ftudos (nidas di Anérica P Bpf
[Empresa solivitante: Genzyon Jo Brasi) Lidew Jes & ™ ANEXO
& Funcl 1028508 |- o6 FM&EM:;MA Poma S A
) Erdereca; Toband 16417 60 Cindade Autbooma e Busane Airce.
BN {Pafe; Aoyencina
[ Exng iitente; Inctitun Riochimicn Inddctiia Fe 153 Lo, '{’.\‘P[' J3.25%.40), .01
de. 1000637 Ir: ©0735807.3
[Linkals): Produtyw extérgis,
ative: Meadir 20 3 1* do 43 RDC 3912013,
Empresn Eadricante; Fretenips Medigal Care De GmbH
| Ende, : P Stra: St Weadel
Pafcs Alemanhy
Empresy Soliciante: Frereniu: Megdieo) Care Lads, — ICNPE 01330 390 00)1- 35,
[EXT N 32219 i 132, 163
Linhas): Pepdiros cyctrels,
IMetive: Een i 20 1 2° do An, 8% da RDE n* 392013,

Enderavo: SO00 Manin Luther King Je Hivhwss Greenvilte, Nonh Carplina (NGt 2

7834

Puis Extadon Unidoe du Aaddico.

mpresa zolisinnte: Merck Shaep & Dohine Fa liga Lida ICNPJ' 2592701300134
4 Funcionsmenter 1000200 "

Cestificads J2 Boat Préficas de Fabricoeds dho

da Dirctoria Colcgiada - RDC u° 61, de 3 de feverciro d

Silidot nin esiéeein: granulad

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016
Considerando o 4 pri

dos

g
; vi wolve:
leney: 02501207 0.0 legislugilo vigente, resolve:

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérin,
E: 18426194160 oart, ISl IVeoar. 54,1, § I°do Regimento Interno aprova

de Boas Préticas d

ou o i dos f de peligdes submetidas

RESOLUGCAO - RE N° 2773, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

10 tiso das arcibvices que The conferem
do nos fermos do Anexo | da Resolugio
lc 2016, ¢ a Resologio da Dirctosia Colegiada

le Disiribuigiio efov Ar-
andlise, preconi em

Empeesa; Pharjsh Ingdstria Es ¢ SA,
fereco; Riny $0 Prageiss rico Sitvy
iciplo: Yupos du Pty LE: MG

a(s)

A0 anexn.

8 T }
fcer: 259000 Art. 2° Esta Resolugéio cntra cm vigor na data de sua publicagdo.
i 1215162, 120329901641 ¢ 121326169

A, 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Prfiiicas de Distribuigio cfon Are
‘de Medi : 5

JOSE CSRLOS MAGALHAES DA SILVA MQUTINEO

D, inado digits] 7t

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que fnstitui u

Infraestrtnea de Chaves Pablicas Brasitejea - ICP-Brasil.




