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GOVERNO DO PARANA )
SECRETARIA DA ADMINISTRACAO E DA PREVIDENCIA

JUNTA COMERCIAL DO PARANA

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Certificamos que as informacdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e séo vigentes ‘

na data da sua expedigdo.

001411

SISTEMA INTEGRADO DE AUTOMAGAO DO REGISTRO MERCANTIL - SIARCO

Padgina: 001/ 001

Nome Empresarial
VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME

Natureza Juridica: EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LTDA

|

Numero de ldentificacdo do Registro de | CNPJ | Data de Arquivamento do Data de Inicio
Empresas - NIRE (Sede) ! ! Ato Constitutivo de Atividade
41 6 0056915-6 27.860.256/0001-25 \ 31/05/2017 15/06/2017

Enderego Completo (L.ogradouro, N2 e Complemento, Bairro/Distito, Municipio, UF, CEP)
RUA VICENTE SETEMBRINO PALOTTIN, 455, PADRE ULRICO, FRANCISCO BELTRAO, PR, 85.604-446

Objeto

CONSUMO HOSPITALAR.

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS, MATERIAL ODONTOLOGICO, PRODUTOS HOSPITALARES E MATERIAL DE 1

Capital: R$ 100.000,00
(CEM MIL REAIS)

Capital Integralizado: R$ 100.000,00
(CEM MIL REAIS)

|
|
|
|

Microempresa ou Prazo de Duracéo
Empresa de Pequenc Porte
(Lei n2 123/2006)

Microempresa i

Indeterminado

Titular Inicio do Término do
Nome/CPF Administrador Mandato Mandato
KARINA WERLANG Sim 18/05/2017 YOOXKXXXXXX

039.084.309-17
Ultimo Arquivamento Situagéio
Data: 06/06/2017 Namero: 20173753450 REGISTRO ATIVO
: ALTERACAO
Ato C Status
Evento (s): ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) XXX XXXXXX

CURITIBA - PR, 29 de setembro de 2017

17/683818-0 % 5

=4

LIBERTAD BOGUS
SECRETARIA GERAL

Certisign - Autoadade Certificadona
Centificado 1 di

|
 Documento Assinado Digitalmente 29/09/2017

Para verificar a autenticidade acesse www.juntacomercial.pr.gov.br
e informe o nimero 176838180 na Constlta de Autenticidade
Consutta disponivel por 30 dias

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Medida Proviséria N° 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001.

Junta Comercia!l do Parané
CNPJ:77.968.170/0001-99 |

Vocé deve instalar o certificado da JUCEPAR

. www.juntacomercial.pr.gov.br/certificado
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PODER JUDICIARIO DE ESTADO DO PARANA

DISTRIBUICAO PROCESSUAL DA COMARCA DE FRANCISCO BELTRAO
SECRETARIA DO OFiCIO DISTRIBUIDOR E ANEXOS
Rua Tenente Camargo, 2112 — Centro — Francisco Beltrio/PR — CEP: 85601-610 — Fone (46) 3520 - 0011

CERTIDAO NEGATIVA

Certifico, a pedido de parte interessada, que revendo os livros e arquivos de distribui¢es de |
FALENCIA E RECUPERACAO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL sob minha guarda neste
cartorio, verifiquei NAO CONSTAR nenhum registro em andamento contra: |

VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME
CNPJ: 27.860.256/0001-25

no periodo compreendido entre a presente data e os ultimos 20 (vinte) anos que a antecedem.

O referido é verdade e dou fé.

FRANCISCO BELTRAO/PR, 18 de Setembro de 2017 as 17:41:17.

R ENIAI N SV NNV
Aleséandraﬁfarta Fischborn
Analista Judiciaria

|

do nasta ato. O roforido & verdado, Dou 16
Céd. Autenficaga 7934210917122615!!759 ~1; Data: 21/09/2017 12:31
7 Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Nommal C: AFT38989-M7BL;

s, Valor Total do Ato: R$ 4,12

CARTORIOAZEVEDO ASTOS " Fesemissiomu i
Autentlcagao Digital”

De acardo com os artigos 1°, 3° € 7°inc. V 8°, 41 & 52 da Lei Federal 8.935/1994 & Art. 8 Inc. Xt
da Lel Estadud ﬂBH!ﬂOUSE mnﬂeoapesmle imagem igializada, reprodugac flel

valberde Mienda Covaloaionfira os dados do ato em: hitps:iiselodigitalipbjus.br 3 ;
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CONTABILIDADE

”'WILSON LOPES

DECLARACAO

Eu abaixo assinado e descrito WILSON MARCOS LOPES, portador
do CPF 602.982.279-91 e CRC 034211/0-0, na qualidade de
contador e proprietdrio do escritdorio contabil WILSON M LOPES
CONTABILIDADE LTDA - ME, sito a Rua Maranhdo, 631, Centro,
Francisco Beltrdo — PR. Venho através desta declarar que a
empresa Vitalsul Distribuidora de Medicamentos Eireli — Me,
inscrita no CNPJ sob n° 27.860.256/0001-25, iniciou suas
atividades em 15 de junho de 2017 e ainda n3o possui Balango

Patrimonial.

Francisco Beltrdo, 26 de setembro de 2017.

WILSON MARCOS LOPES
CPF 602.982.279-91
CRC-PR 034211/0-0

6 Lo Farkral B.OISI1594 @ AT 6 lnc. Xt

mageen dgitatzads, tearodugso tiel
e

08 do ato em: https:/selodigital.tpb.jus.br ES

Valor Total do Ato: RS 4,12

Selo Digital de Fiscalizagio Tipo Normal C: AFT64778-92K0;

“tonfira os dad

d3 Lei Estaduat B T21/200!

ST v
T AN te 1 B 15 Band
Do aconto com o arsjos 19, 3¢
€
n; 0100 € ¢
et de Mirareta Cavalcant
ar

Rua Maranhdo, n° 631, centro — Francisco Beltrao — PR
(46) 3520-3300 — CEP: 85.601-310.

et Vilber'de Misarada Cavalke
Tinaly

Céd. Autenticagao: 79342609171521 3402301 ; Data: 26/09)2017 15:23:

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

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

DECLARAGCAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo
Digital” ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®,

DECLARO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas

e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a

insergio de um cédigo em todos os atos notoriais € registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um

codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag&o processada pela nossa Serventia pode

ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
5 http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa VITALSUL
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIREL! - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram

s reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIREL]l - ME a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 27/09/2017 09:33:08 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo
Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado
contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa VITALSUL
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta
desta Declaragéo.

Cadigo de Consulta desta Declaragdo: 824242

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 26/09/2018 15:47:33 (hora local).

'Cédigo de Autenticagao Digital: 79342609171521340230-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n°
13.105/2015, Lei Estadual n°® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba699c99c0880aee20427f8c46801907b7125760f15353b01e725d 1add343b4a76c90885b28e58d
1f44856d787da2078fd3917a2a3785af31097c21a3a1a54014

I icP
Lompdarsbotn wite Lealin s Saniow w4 “Wewsemgos 4 Pihcowdon s LTI a'

Prusidéncia do Rapablica
Cina Chvit 3
| Modida Proveana N ©2.200.2, |

de 24 che youto va 2003, Pk L1

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79342609171521340230 27/09/2017
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Comprovante de Inscrigdo e de Situacdo Cadastral

001415

Contribuinte,
Confira os dados de Identificac3o da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a
RFB a sua atualizagéo cadastral.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A DATA DE ABERTURA
27.860.256/0001-25 COMPROVANTE Dg Algigﬁg\ALo E DE SITUACAO 31/05/2017
MATRIZ

NOME EMPRESARIAL

VITALSUL. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIREL| - ME

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

FeheAR R

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL »
46.44-3-01 - Com ércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRICAC DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
46.45-1-03 - Com ércio atacadista de produtos odontoldgicos |
46.45-1-01 - Com ércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hos pitalar e de ‘
laboratorios

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
230-5 - Em presa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresari

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R VICENTE SETEMBRINO PALOTTIN 455
CEP BAIRRODISTRITO MUNICIPIO UF
85.604-446 PADRE ULRICO FRANCISCO BELTRAO PR
ENDEREGCO ELETRONICO ' TELEFONE

(46) 3520-3300

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

e ]
SITUAGAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAQ CADASTRAL
ATIVA ) 31/05/2017

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

WhckddekhR FRAAAAKK

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 1.634, de 06 de maio de 2016. |

Emitido no dia 05/10/2017 as 15:41:11 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

Consuita QSA / Capital Social |  Voltar |

A RFB agradece a sua visita. Para informagdes sobre politica de privacidade e uso, clique aqui.
Atualize sua pagina
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

L3

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAOC

Nome: VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME
CNPJ: 27.860.256/0001-25

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que |
néo constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria

da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Uni&o junto a Procuradoria-

Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é vélida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se & situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribui¢des sociais previstas

nas alineas 'a’ a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://www.receita.fazenda.gov.br> ou <http://www.pgfn.fazenda.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 02/10/2014.
Emitida as 15:12:12 do dia 18/09/2017 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 17/03/2018.

Coédigo de controle da certiddo: F89C.5BB2.EF32.B853

Qualguer rasura ou emenda invatidara este documento.

https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/ATSPO/Certidao/CndConjuntalnter/E... 18/09/2017




Estado do Parana 00141°
Secretaria de Estado da Fazenda |
Coordenacao da Receita do Estado ‘

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Fazenda

Certidao Negativa
de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual
N° 016914738-30

Certiddo fornecida para o CNPJ/MF: 27.860.256/0001-25
Nome: VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME

Ressalvado o direito da Fazenda Publica Estadual inscrever e cobrar débitos ainda néo
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos nao existir pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, ‘
nesta data. ‘

Obs.: Esta Certiddo engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de
natureza fributaria e no tributaria, bem como ao descumprimento de obrigagdes tributarias acessérias.

Valida até 16/01/2018 - Fornecimento Gratuito

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada via Internet
www.fazenda.pr.gov.br

Pégina 1de 1
Emitido via Internet Piblica (18/09/2017 15:27:22)
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MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAO
ESTADO DO PARANA
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

CERTIDAO NEGATIVA
N°20201/2017

RAZAO SOCIAL: VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME

CNPJ: 27.860.256/0001-25

INSCRICE\O MUNICIPAL: 307237

INSCRICAO ESTADUAL:

ALVARA: 307237

ENDERECO: R VICENTE SETEMBRINO BALOTTIN, 455 - Q 1148 L 05A - PADRE ULRICO CEP: 85604446 Francisco
Beltrdo - PR

ATIVIDADE: Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humanao, Comércio atacadista de produtos
odontolégicos, Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de
laboratdrios

Certificamos que ndo existem pendéncias em nome do contribuinte supramencionado relativas aos tributos
administrados pela Secretaria Municipal de Finangas. Fica ressalvado o direito de a Fazenda Publica do Municipio de
Francisco Beltr&o cobrar quaisquer dividas provenientes de tributos que venham a ser apurados ou que se verifiquem
a qualquer tempo, inclusive em relagdo ao periodo abrangido por esta certid&o.

i

DATA DE EMISSAO: 18/09/2017

DATA DE VALIDADE: 17/11/2017 . "
FINALIDADE: CADASTRO E/OU CONCORRENCIA E/OU LICITACAO
CODIGO DE AUTENTICACAO: 9ZTMHBUFFH33I5X58R2U8

A autenticidade desta certiddo deverd ser confirmada na Internet, ho endereco www.franciscobeltrao.pr.gov.br

Certiddo emitida gratuitamente pela internet em: 18/09/2017 - 03:23:58
Qualquer rasura invalidard este documento.

Y

http://187.60.222.252:7474/esportal /stmcertidao. view.logic?idCertidao=80763 18/09/2017
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4 13/10/2017 https:/iwww.sifge.caixa.gov.br/Empresa/Crf/CriilFgeCFSImprimirPapel.asp?VARPessoaMatriz=49151 500&VARPess0a=49151500&VARUL...

»

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscricao: 27860256/0001-25
Razio Social: VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELE ME
Endereco: R VICENTE SETEMBRINO PALOTTIN 455 / PADRE ULRICO / FRANCISCO

BELTRAO / PR / 85604-446

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art. 7,
da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servigo - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de quaisquer
débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos, decorrentes
das obrigagbes com o FGTS.

Validade: 13/10/2017 a 11/11/2017

Certificagdo Niumero: 2017101307331376754163
Informacdo obtida em 13/10/2017, as 09:37:50.

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

001419

https://www.sifge.caixa.gov.br/Empresa/Cri/Cri/FgeCFSImprimirPapel.asp?VARPessoaMatriz=49151500&VARPess0a=49151500&VARUI=PR&V...  1/1
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CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME

(MATRIZ E FILIAIS)CNPJ: 27.860.256/0001-25
Certiddo n°: 137172530/2017
Expedigdo: 18/09/2017, as 15:01:27
Validade: 16/03/2018 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se que VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°

27.860.256/0001-25, NAO CONSTA do Banco Nacional de Devedores

Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdoc das Leis do

Trabalho, acrescentado pela Lei n°® 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resolugdo Administrativa n°® 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalho, de 24 de agosto de 2011. ‘

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias

anteriores a data da sua expedicdo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacio

a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitag¢do desta certiddo condiciona-se a verificagdo de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na

Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identifica¢do das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justig¢a do Trabalho quanto as obrigacdes
estabelecidas em senteng¢a condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente acs
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execug¢do de acordos firmados perante o Ministério Pablico do
Trabalho ou Comissdo de Conciliacdo Prévia.

Dividas ¢ sugestdes: ondidisc. jus.br




VitalSUl " 001471

Distribuidora de Medicamentos

EDITAL DE PREGAO N2 194/2017
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 754/2017
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO POR ITEM UNITARIO

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

A empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS — EIRELI - ME CNPJ:
27.860.256/0001-25, sediada na Rua Vicente Setembrino Palottin, N° 455, bairro Padre Ulrico,
Francisco Beltrdo — PR através de seu representante legal a Sra. Karina Werlang, portador|da
Carteira de Identidade N.2 5.958.918-0 e CPF n.2 039.084.309-17, DECLARA sob as penas da Lei
que ndo esta sujeita a qualquer impedimento legal para licitar ou contratar com a
Administracgdo, ciente da obrlgatorledade de declarar ocorréncias posteriores. |

i

Francisco Beltrdo - PR, 17 de outubro de 2017.

[

R

' _y;,si Distribuidora de
MiztdicCamentos - Firelj
,_‘4 ZVV VOV Ve

Karina Werlang

r_ e —"I CPSOCIa Gerente
?7 8{3{).'25&,( 1,%9].725 +039.084.309-17
T ) KARINA WERLANG

Vitals & 3@3‘&?} ;ﬂe Sdcia — Gerente

Maeelis - Eired) RG 5.958.918-0
Faloiing 455 CPF 039.084.309-17

sadre Lirico - LEP 85.604-448
iranCiscoBel'trao Parana j

L‘

o)
~

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli - ME
% Rua Vicente Setembrino Palottin, n? 455, Padre Ulrico, Francisco Beltrdo - Pr CEP: 85.604-446
Fone: (46) 3211 5461
. CNPJ 27.860.256/0001-25 1E 90752024-20

Email: licitacaovitalsul@hotmail.com




Vitalsul <

Distribuidora de Medicamentos

EDITAL DE PREGAO N2 194/2017
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 754/2017
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO POR ITEM UNITARIO

'DECLARACAO DE REGULARIDADE NO MINISTERIO DO TRABALHO EM
ATENDIMENTO AO DISPOSTO NO ARTIGO 792, INCISO XXXilI DA
CONSTITUICAO FEDERAL

A empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME CNPJ:
27.860.256/0001-25, sediada na Rua Vicente Setembrino Palottin, N° 455, bairro Padre Ulrico,
Francisco Beltrdo — PR através de seu representante legal a Sra. Karina Werlang, portadojr da
Carteira de Identidade N.2 5.958.918-0 e CPF n.2 039.084.309-17, DECLARA sob as penas da Lei,
para fins do disposto no inciso V do artigo 27 da Lei Federal n2 8.666, de 21 de junhb de

+ 1993, acrescido pela Lei n2 9.854, de 27 de outubro de 1999, que ndo emprega menor de
dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e que ndao emprega menor de

« dezesseis anos.

Francisco Beltrdo - PR, 17 de outubro de 2017.

~ Vitaisul Distribuidors ~o
Medicamentos - Eire.

Karina Wer lang
Socia- Gerente

27.860.256/0001-25 | CPF 03506430517
e KARINA WERLANG
Vitalsul Distribuidorade Sécia — Gerente
Medicamaentos - Eireli RG 5.958.918-0 |

s ente Setembrino Palottin, 455
~ “adre Ulrico - CEP 85.604-f346
Francisco Beltrdo - Parana §

CPF 039.084.309-17 1

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli - ME i
Rua Vicente Setembrino Palottin, n? 455, Padre Ulrico, Francisco Beltrdo - Pr. CEP: 85.604-446" |
Fone: (46) 3211 5461 i

CNPJ 27.860.256/0001-25 IE 90752024-20

Email: licitacaovitalsul@hotmail.com

B3]
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SOMA-PR

COSPITALAR

DOC. SOLICITADOS
PE 194-2017

CIP) n® 00.656.468/0001-39 - Rua Anita Ribas, 410 | Bacacheri | CEP: 82520-610 | Curitiba | PR
br & www.somahospitalar.com.br

% (41) 3028-2375 B4 contato.pri@samahospitalar.com
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: UNI-HIOSCIN

Nome da Empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUT|CA NAClONAL S/A

CNPJ 60 665. 981/0001 -18 Autorlzag:ao 1.00.497-7

: Nor_ne Comercial UNI-HIOSCIN

Classe Terapéutica ANTIESPASMODICOS

. Registro 104971 231

. Processo 25351. 169424/2002 17

 Vencimento do 022018 -
. Registro

Apresentagéo | Forma N° Apres. . Data de

‘ Farmacéutica Pubhcagao

| BLAL PLAS TRANS X | REVESTIDO
£ 20 :

10 MG COM REV CT COMPR!M!DO . 1 05/02/2003

validade | 24 meses Registro 1049712310019

: principio Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento ! [sem dados cadastrados]
i Diferencial da -
. Apresentagéo

Embalagem .+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
' . Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.bt/ 17/11/2017
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' Local de Fabricagao | . o
¢ . Fabricantes Nacionais

Via de
: Administragdo

| IFA Gnico

. Conservagao

Restri¢do de
prescri;éo

Restrlgao de uso

Destinagdo

Tarja

Medicamento
referéncia

: Apresentacgao
fracionada

e G ene R e DT DTS ST

Apresentacdo

ATIVA

© 10 MG COM REV CT COMPR!MIDO 2
. REVESTIDO

| 500 (EMB HOSP) |

. BL AL PLAS TRANS X

Validade

Principio Ativo

https://consultas.anvisa.gov.bt/

| [sem dados cadastrados]

{ ORAL

 Sim

" EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DALUZE UMIDADE

Restrito a hospitais

Venda sob Prescri¢do Med|ca
. Adulto e Pediatrico acima de
. Comercial

N

Vermelha

| 24 meses

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

0014°5

Pagina 2 de 7

. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-
GUAGU - BRASIL

« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - SANTA
MARIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

Nao 1

i

Forma N° Apres ~Data de ‘
Farmaceutlca ; Publlcagao ;

05/02/2003

Reglstro

1049712310027

17/11/201"7
\
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Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da '
. Apresentacdo

&

Embalagem . Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
' : . Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo . . .
s . Fabricantes Nacionais

©+ UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-
: ' GUACU - BRASIL
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - SANTA

MARIA - BRASIL
' Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

' Via de . ORAL ?
. Administracdio

RIOR A 40 GRAUS C)

IFA Ginico - ' Sim

. Conservagio  EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPE
| | PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Medica
| prescrigdo

| Restricdodeuso  ; Adulto e Pediatrico acima de
. Destinagéo . Hospitalar ‘

N

Restrito a hospitais

Tarja Vermelha 1

i Medicamento : Nao :
: referéncia |

. Apresentagdo . | Nao

: fracionada

N 2

Apresentacdo Forma N° Apres. Data de Publicagdo |

. Farmacéutica .

R

https://consultas.anvisa.gov.br/ 17/11/2017
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0014

J— o n gy e v s o e e

: 20 MG/ML SOL INJ SOLUGAO INJETAVEL 3 05/02/2003
| CTAMP VD AMBX 1

Validade 24 meses Registro 1049712310035

Principio Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento [sem dados cadastrados]
| Diferencial da ?
¢ Apresentacdo

Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
5' » Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo . . .

¢ . Fabricantes Nacionais

" + UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO
ALEGRE - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados] : P

Via de | ENDOVENOSA/INTRAVENOSA ,:
: Administragdo | INTRAMUSCULAR

| SUBCUTANEA

iz

IFA Gnico : Sim
| Conservaggio | EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
| PROTEGER DA LUZ A -

Restri¢ao de ' Venda sob Prescri¢do Médica
. prescrigdo P

[ Restri¢do de uso | Aduito e Pediétrico acima de i

- Destinag&o | Comercial

Restrito a hospitais N -

Tarja Vermelha

. Medicamento | Nao ;
. referéncia !

! Apresentagdo . Nao :

. fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/ 17/1 1/2d1 7
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© Apresentag3o | Forma © N° Apres. Data de Publicagio |

Farmaceutlca

| 20 MG/ML SOL INJ SOLU(;AO INJETAVEL 4 05/02/2003
CT3AMPVDAMBX ﬂ %
1 ML L

Vahdade 24 meses Reglstro 1049712310043

PrlnCIplo Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento [sem dados cadastrados]
. Diferencial da '-
Apresentagao

Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: ; « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabrlcantes Nacionais

» UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO ‘
ALEGRE - BRASIL

Local de Fabricagdo |

' Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

£

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
: Administragdo INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

IFA unico Sim

Conservacao ? . EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS Q)

PROTEGER DA LUZ |
E”ﬁestnéao d:a o Venda sob Prescngag l\/vlnedwlncz;.l~ o
Restngao de uso | Adulto e Ped|atr|co acima de !
Destmagao Comem; e
Rest ntoa hos pltals N e S
%Tarja _ ;V-.ér.rﬁelha
Niediéamento Ndo —. — o
referéncia i |

https://consultas.anvisa.gov.br/ 171 1/20}7
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001%28

Apresentégéo Nao
! fracionada ‘

Apresentagéo ' Forma . N° Apres. i Datade Publicacdo

Farmaceutlca

20 MG/ML SOL INJ SOLUCAO INJETAVEL 5 05/02/2003
CT 50 AMP VD AMB | ;
x 1 ML

Vahdade ' 24 meses Reglstro 1049712310051

, PrlnCIplo Ativo BUT!LBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento : [sem dados cadastrados]
: Diferencial da- :
| Apresentagao

Embalagem . Priméaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

! Local de Fabrica ao
: & Fabrlcantes Nacionais

+ UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO

ALEGRE - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

' viade . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
f Administragao : INTRAMUSCULAR
|  SUBCUTANEA

IFA Gnico Sim

PROTEGER DALUZ

E Restrigéo de Venda sob Prescricdo Médica
prescru;ao '

Restngao de uso Adulto e Pedlatruco acima de

. Destinagdo Comercnal

i Restrito a hospitais N

https://consultas.anvisa. gov.br/

. Conservagdo EVITAR CALOR Excesswo (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C) i

17/11/20017
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| Tarja
: Medicamento
: referéncia

| Apresentagéo
; fracionada

Vermelha

. Ndo

. Nao

Pagina 7 de 7

BRUCLE

https:/consultas.anvisa.gov.br/

i voltar | ¢ |

1
17/1 1/20117
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. Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ANDROCORTIL

S T

! Nome da Empresa | LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A L

¥

N
i

CNP] : 17 159,229/0001-76 ; Autorlzagao 1.00.370-7

Nome Comercial ANDROCORTIL

i Classe Terapéutica GLICOCORTICOID ES SISTEMICOS

| Registro 103700463

Processo 25000 000127/96-10

- Vencimento do 04/2020
| Registro

Apresentagao Forma Farmacéutica N°¢ Apres. . Data de

Pubhcagao

100 MG PO LIOF SOL | PO LIOFILO INJETAVEL ! 1 ' 12/04/2005
* INJ CT FAVD TRANS | SOLUGAO DILUENTE ;
.+ AMP DIL POLIET
| TRANSX2 ML (EMB | | ;
N HOsP)

Validade 18 meses i Reglstro 1037004630011

' Principio Ativo  SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA -

Complemento [sem dados cadastrados] .
: Diferencial da P
: Apresentacdo f

Embalagem i + Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
: + Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabncantes Nacionais |

1 . LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL “
Fabricantes Internacionais f
fsem dados cadastrados]
Ny

https://consultas.anvisa.gov.br/ 17/11/20 1: 7
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Via de

IFA Gnico

Conservacgao

| Restrigdo de
prescri¢ao

Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais

 Administragdo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIEN

. PROTEGER DA LUZ

Pagina2 de 8

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 00 1 4 2 2

Sim

, TE ( AMBIENTE COM
| TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Tarja
- Medicamento
referéncia

Apresentacéo
fracionada

R

: Apresentacdo

{ 500 MG PO LIOF INJ

CT EA VD INC+ AMP
| DILPOLIET INCX 4
i ML (EMB HOSP)

. validade

Principio Ativo
| Complemento
| Diferencial da
¢ Apresentagéo

Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br/

[sem da;os cadastrados] -
Comercial : - ‘

' Néo Informado |
j N — JIRrr—— eetarspu it R O s - e 3 ‘
[sem dados cadastrados]

Néao H “
NEo

Data de
Publicagdo

1 12/04/2005

| Forma Farmacéutica | N°Apres.

| PO LIOFILO INJETAVEL + | 2
| SOLUGAO DILUENTE

. 24 meses . Registro 1037004630021

SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA

[sem dados cadastrados]

g e

. Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

17/11/2017
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" Local de Fabrica 56
¢ Fabrlcantes Nacionais
' . LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

 Viade | INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
. Administragdo

IFA Gnico Sim

|
\

|

|

|

|

|

\
[sem dados cadastrados]
|

|

\

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

. Restrigdo de : Venda sob Prescrigdo Médica
. prescri¢éo .

Restrigdo de uso [sem dados cadastrados]

Destmagao Comercnai

Restrlto a hospltals . N3o Informado

Tarja [sem dados cadastrados] L

i

. Medicamento | Ndo :
eferéncia 5’

Apresentagao
: fracionada

e

: Apresentagéo | Forma N° Apres. . Data de Publicagéio

Farmaceut:ca :

© 12/04/2005

100 MG PO LIOF SOL | PO LIOFILO 3
| INJCTFAVD TRANS . INJETAVEL
| (EMB HOSP)

Validade 18 meses Reglstro
Principio Ativo SUCCINATO SODICO DE HlDROCORTISONA i

Complemento [sem dados cadastrados] |
! Diferencial da :
| Apresentagio

|
https://consultas.anvisa. gov.br/ 17/11/2017
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L

» Primaria - FRASCO—AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

S ] _ 0 0147

Local de Fabricagdo

¢ Fabrlcantes Nacionais

' . LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL
Fabncantes Internacionais

: [sem dados cadastrados]

 Viade lNTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
. Administragao

IFA GUnico Sim

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

| Restrigdo de  Venda sob Prescrigdo Médica
: prescricdo :

Restri¢do de uso [sem dados cadastrados]

i Destinagao o Comercnal

Restrutoahospltals ; Nao lnformado

Tarja

! Medicamento . N&o
: referéncia "

| Apresentagdo : Néo
fracionada "

PPN IR Py iristeinmiar izien peassii = egrona T e ai R LA SISO LS

; Apresentacdo : Forma N° Apres. . Data de Publicagdo

- | ativa Farm aceutlca

100 MG PO LIOF SOL PO LIOFILO 4 12/04/2005

{ INJCX 50 FAVD - INJETAVEL
TRANS (EMB HOSP) =

S

Valldade 18 meses ’ Reglstro 1037004630046

© Principio Ativo SUCCINATO somco DE HIDROCORTISONA

https://consultas.anvisa. gov.br/ 17/11/2017
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: Complemento
. Diferencial da i
Apresentagdo

Embalagem

i Local de Fabricagéo

. Via de
Administragdo

IFA Gnico

Conservagao

[sem dados cadastrados]

' Fabricantes Nacionais

' Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULARHNTRAVENOSO

Sim

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

001435

Pagina S de 8

. Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO 5/A - ANAPOLIS - BRASIL

i

; R'estfi”t';'é;(.b': bde_ Vénda sob Prescrigécd)._r—\;ié;i; _'
prescricdo |
esigiodeuso | fremodos cadostrads]
pestinacho Comemal S R )
Restrito a hospitais | Nio Informado "

Medicamento
i referéncia

. Apresentagdo

R it trtesenie

{ Apresentagdo

| 500 MG PO LIOF iN]
{ CT FAVD INC(EMB
| HOSP)

https://consultas.anvisa. gov.br/

- [sem dados cadastrados]

Forma . Data de Publicagdo
Farmacéutica

PO LIOFILO 5

. 12/04/2005
INJETAVEL |

171112017
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00 1438
' Validade g 24 meses - Reglstro 1 1037004630054 |

| principio Ativo SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTlSONA |

Complemento [sem dados cadastrados] \ |
; Diferencial da ”
. Apresentacdo

: Embalagem + Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
: ' + Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagao ' . . . 1
; 3% | Fabricantes Nacionais : P

. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL

. Fabricantes Internacionais

5 [sem dados cadastrados]
| Via de . lNTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
. Administragdo ;
IFA Gnico L Sim : o

it St A

............ R~ S s s

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

| TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

‘ oo 1e hom b o b ot S £ e S e

Restngao de Venda sob Prescngﬁo Medica
prescngao =

Restngao de uso

| [sem dados cadastrados]

| Destinagdo © Comercial

| Restrito a hospitais . Né&o Informado

e e it e s o e

Tarja {sem dados cadastrados]
| Medicamento | N&o
{ referéncia *

Apresentagdo - Nao
- fracionada '

Apresentagao | Forma Farmac@utica . N°Apres. Data de

1 ' publicagao

https://consultas.anvisa‘gov.br/ 17/11/2017
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001437

E

© 500 MG PO LIOF INJ PO uomo \NJETAVEL + 6 12/04/2005
* CX50 FAVD INC : SOLUGAO DILUENTE | :
. (EMB HOSP)

. Validade 24 meses . Reg|stro ' . 1037004630062
| Principio Ativo SUCClNATO sOcho DE HIDROCORTiSONA ’
Complemento [sem dados cadastrados]

- Diferencial da :
¢ Apresentagdo

« Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

Local de Fabricacao . . .
$9% ' rabricantes Nacionais

. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL
. Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

' Via de . INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
. Administragdo '

IFA Gnico i Sim

; Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBiENTE ( AMBIENTE COM :
. TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C) :

. PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de i Venda sob Prescri¢ao Médica
prescrigdo

Restricio deuso | [sem dados cadastrados]
Destinagéo ComerCIal

e 1o ey TR SRS AT £ enp oAb pEa e TR AL RTINS

! Restrito a hospitais N&o |nformado

Tarja . [sem dados cadastrados]

. Medicamento * Néo
i referéncia "
| Apresentagdo | Néo
: fracionada :

https://consultas.anvisa.gov.br/ 17/11/2017
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44 ISSN 1677-7092 Diario Oficial da Unido - Suplemento

N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016

RESOLUCAQ - RE N 1.983, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia 1 de Vigitanci: itéria, no vso das i que the
oart. 1S IV e o art. 54, 1, § [° do Regimento Interno aprovado nos fermos do Anexo I da Resolugdo
da Dircloria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fovereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 dc outubso de 2015:

Consi o o pri dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigdo efou Asrma-

4 1

gem p em legt vigente, par a 4rea de Medicamentos. resolve:
An. (° Conceder A(s) empresafs) copsiante(s) no anexo, a Cetificagio de Boas Priticas de
Distribuiciio efou A £y i

An. 2 A presente Centificacdo ter validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na daia de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALIAES DA SILVA MOUTINIO
ANEXO '

Empresn Fabricante; Bristol-Mvers Squihb Manufacturi Company.

Endereco: State_Road n® 3. Km 725, Humoese, Puerto Rico (PR) 00791

tados Unidos da Amfrica

|Autorizacio de Funcionamento: 1.00.216-€ Expedicnie(s): 1563002/16-7

{SGlidos nAp esiéreis; comprimidos revestidos (grancl)

S mte; Lak ios Pfizer Lida. EZNP,]; 46.070.868/0001-69 ]

Cestificado _de Boas Priticas de Fahricacdo de Medicamentos: .

Empresa Fahricante: Emcyre Pharmacenticals Limite
Ead

Plot No. P-2, Phase 11, LT.B.T. Park. M,L,D.C, Hinjwadi, Pune 41105 7. Mahamshtea, _S_g:_uj

~ -
{Empresa:_Progdutes Roche Quimicos e Farmacéuticos SAw .]Q_NPJ:__;&QL3 .945/0002-04 |

Enderegus Rodovia BR 153, KM 42 - Parte C. Parque Calixtopolis.
Viunicipios Andpolis UF: GO _ lcepisizsos |
Auiprigicdodde_Euncionamento: | Antosizagdo Bspecial 1216807 - o]
Expedic 1204596/16-9

‘erilicado_d Buas Prancas de Pisirbuicdo ¢ A

SuMos FFarmacéuitcos,
Medieamenios.

5 &N

§ N° 1.984, DE 22 DE JULHO D¥. 2016

O Diretor da Agéncia Nacional dgf gs
oan. 151, IVeoart 54,1, § 1°do chimﬁ
da Direloria Colegiada - RDC n° 61, de 3
. RDC n° 46, de 22 de oulubro de 20152

Considerando o cumprimento dos requisitds,de, 4£as Praticas de Fabricagio preconizados em
legisiagio vigente. pata a frea de Medicamentos, resoive, 3

Art. 1° Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no AN %0, « Ceaificagio dc Boas Praticas de
Fabricacdo de Medivamenios,

AR, 2 A presente Centificaglio terd validade de 2 (dod)

Ar. 3* Esta Resolugdo cntra em vigor na dala de sua Lo

10,
JOSE, CARLOS Mr\GAI.HR?ﬁfI&VA MOUTINHO
b

ANEXO

RESO! LU(,‘}O’?R

ia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
no aprovado nos termos do Anexo I da Resohugio

il
R
qeWre] 41;: 2016, € 2 Resolugio da Dirctoria Colegiada

v&artir da sva publicagdio.

|pats: tndin

A

nificado de Boas Priticas de F:
Produtes estéreis citotxicos: pés liofitizados

Empresa solicitante: Sar Snnd&ziq.ﬁmiiumi_\iwﬁamwﬁs&.d;lqmmﬁmm X[ S—
izacdoe de Fuaci 1.00.047-2 Expediente(s); 120904160 .|
ricagio de Medjcamentoss

Empress Fabricanie: Hospira, Inc

Empresa solicitante: Hospira Produtos Hospitatares Lt da._____lsum,mmu&__

| Avtorizacio de Buncionamenio; 1,06.250-1 Expedicnte(s):. 1172567/36:2

|parenterais de pequeno valume_(com esteritizacio teaninal).

Proditos _estéreis: solugdes parenterais de grande vohl)’n:le (com esteritizagio tweminal) ¢ solugdes|

presx Fabricapte: Juhilant HellisterStiec L1.C.

]

reco; 3525 North Regal S| Sireqt, Spokane, Washington (WA) 99207
Q

mnm_sa,mnmmﬁm&&mﬂ.ﬁemﬁ?m___ksmsﬂﬁm 134 |

(Emprea: Al 1 iguids: Brasit Lida Tonps 00331 288100807 Am:l_am_ds_ﬁun;is_msmmm - E}@snmm;u@m.t_‘.u_;_
Erdercep:_Avenida Thingo_ Amunes. Teixcira, 14/15 - Rela Vis Centifiado de Boas Préticas de Lsbricasdo de Medicomentos; _\
Infunicipio: Pathoca uE: SC CEP: 88132717 oghutos gstéeeis (envase): sQlugd is de. vohume {con) preparcin asséptical .

Cenificado de Boas Présicas de Fabricacdo de Medi

\oriacio s Foncionamento: 2200003 |Rapedisnte(s); 1127580/14:4 J%%\
—]

Gass_medicinais: covass,

|Empw;;_Air_quuM§mﬂLkmm.___._Jﬁ*£wwmu_.,_—_
Enderceo: ST STRC, Trecho 2, Conjunto E , Lote ) ; Zong Indus| Indusical
Brasitia UE: DE CEP: 71225-52
{zacho_de Funcionamento; 2.20.000:3 pediente(s): 1127532/14-4
. Certificade de Boas Priticas de Tabricaclio de Medi o
CAVAYS,

—
}En)x‘!‘:sLEﬂl-‘_fo-‘ﬁ.'!l&ASD_F/\RL_ ASALYC.
{Endersco: Conesa N° 4261, Cindad Awténoma de Buenos Aires

iPafs:_Argenting

Empresa solicilante; Zeslig._ Produjes Farmacduticos S.A. _LCNEJ.:.&ZQ&Q&&?E!:}'/_
torizagio & namENte: 2__j- 14- Npedienie(oL (OAB0R9/4:T

o0
ertificade, de Boas Préticas de Fabrcagio de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis citoloxicos: clpsulas. comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
S8lidos n3o estéreis hormonais: cpsulas.

ISlidos ndo estéreie: einsnlas.

Fabjcanie: Balkaphanma:Dupnilsa AD

Cheminean - Youvray.

5,573-1 __lhmd_mls(g 1181363/16-6
icadn e Boas Priticas de Fabri de Medit

ico_Lida, JoNps: 05.333.54200001:08

Enderego: Rodovia

lonps: 1711543700073 ]

Municipio: S3o Jos& da Lopa _ CE!
Autorizagio de Foncionamento: 1.00.535-

50:000

EP; 133 N
o T172613/16-3. 1172678116-3 ¢

Cerntificado de Boas

§lidos nio estircis: capsulas, comprimidos, o1 veslidos € pos.
Seunissélidos ndo csiéreis: cremes, gEls & pomadas,
Liguidos nlo estéreis:_emulsdes, sol ucdes, Suspel X i i_ — —————

ft
Kothur, Mahaboot District, Tl 2?. g\
R

3 Samakovsko Shosse Str. Duphilsa 2600

;. Buigdri,

Eripresa sphicilanie Ackavis Eannaceulice Lida, NPI;_33,150.764/0001-12
;L\_L,_ycm Eungi 1.00.492-9 Expedienic(s); 1061664751

: Centificado de Boas Préticas de Fabricacio dc Medicamentos:
ISGlidos ndo estéreis: clpsvlas, imidos ¢ imidos revestidos,

)
Empresn solicilante: Bracco Imaging do Brosil Importagno € Dis-[CNPJ: 10.742.41 0]
iribuicao de Medicamentos Lida.

[Aworiza¢3o de Funcionamento: 1.08.037-9 Expedicnte (s) ; 1213189/16.0
Centificado de Boas Praticas de Fabricacdio de Medica| os:
—“—“"ze—‘-—- fledicamenlos: o] < 3

Produlos estércis: solugdes parcnterais de grandc _volume (com esterilizagio
A d2 Volune {com ssterilizacio )

ofanng_gdo Brasil Lada, }( NP 0R.1572.293/X001-27

utorizagio de Fynciopsmenio: 1.08,261-} Expediente(s): 1184391/16cS
__ Certificadn de Boas Préticas de Fabricacko de M
S6lidos_ndio esléeeis J imides_revestidos.
Empresa Fabricante; Pathcon Manufacturiog Serviess LLC
EMMMM@&&.EMYM&MLMHMM&% .
Pals: Dstodus Unidos da Américs
a_solicitante: i

1Ay i K fente(s): 2029140/16-9.

Este d pode ser do no end: anico blp:// i ek hirml,
peto codige 10102016072500044

D inado digital MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institvi a
Infracstrusura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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SRars,
* 5

presa Fabricanjer Rentschicr Biot Gmbil
llind.c.vs_@;_ﬁr\x!!\.%s_r!kss.fﬂgr_s_lm‘<c_ll._3_u7l = Lauphei
!‘Eaiu‘h anha.

Enaprese_solicitante; L ios Ferring Ltdo. : lones: 7a232.03000001.48 |
l:lu_lpriz—a:ii.fule_ﬂensiungmu!&;_m&l6-2 Expedi )z 11444 18/16-5
Cenificado de Boas Praticas de Fabri: de dj

{Pm!!.no.s.c_sLéwﬁh!zmmﬂmmucl);_&s_li_ofuiudos

[Fnlp reso Fabriconle: Sanofi Winthrop_Indusicie,

|Enderesos L, sue de la Vierge, Ambards et 1.ageave, 33565 Carbon Blane
Pais:_Franca.

;ﬁmpn_sa sol c: Sanofi-Aventis Parmackutica Luda. CNPY; 02.685.377/0001-57 |
Autorizagdo_de_Funcions 1.04.300-3 Expediente(s): \21820516:2 |

_Ceaificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos;
blides_n2o_estéreis: comprimides revestidos,

S s

RESOLUGAO - RE N° 1.985, DE 22 DE JULHO DF. 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilanci itfdria, no vso das i que Jhe conferem

o art, 151, 1V c o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termas da Ancxo 1 da Resolugion

da Dirctoria Colegiada - RIXC n° 61, de 3 de fe iro de 2016, c a lugho da Diretorin Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015:

Consi do © primento dos roquisitos de Boas Priticas de Fabricagio de Mcdi-

ou o di de petigdes idas A analisc. § izados em

dos p

legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de CenificagZio de Boas Prilicos de Fabricagdo de Medicamentos
da(s) empresn(s) constonte(s) no anexo.

An. 2° Esta Resolugio entea em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empress Fabricante: Osmophann SA
Endercgo: Via Ale Fomaci, 6930, Bedano

ED_HMS.EJS
‘Mouvo' Em alendnmpnlo 90 Arl. 6° da RDC n® 3972013 ¢
mpre icas de Fabncat:no de 53'?"{‘"‘“
do in¢iso Ill dn e lnc% v, dn F
102, 116 47, |7 281 64, \78
1263, 283 linc 303, 3

'u -
>3 3
y:cxso V do § 2") 244, 247 'I“ 256. 259,

ranga,
0chs Plough lml_u’_m_s %@i@ g | 0—‘——*—@
de l-unuongm;_q ] dicate (s) ¢ 1138 AT N
Ui QEM icas_dc _Fabricacio de Me camgmot
L_qundas_r\ao_mww)bmx‘;m_swnd-’m
Empecsa Fabocante: Vetter Phatma-Fedi g.ﬂmbjijl._cy KG
Endececo: Schiitzenstemsse &7 und'9%:101 88212 Ravensburg,
Pajs:_Alemanha
Empresa Sgl;:l:ilanle Abl do Bre Hdo, ICN?J sgmmmm N6
h20¢00_de Funciopame! SEN—
. Qufe .'n_hg_(s), mym %slﬁis LY - -
Pais: Sulfca o 35 do A 7° 0a RDC a° 39/2013, _i
,limvl\;s_a_wuwammlesi&fmmuﬂ_u . 61363.03200001-46 .|
-!uvn@sgws_thnumnm:nssa,Lm.‘». pedicnlels), 1185084/16-1 |

Conificad de Boas Pridc
SEhdos 130 cstérers: comprimidos tevestidos (grancl).

'amp.mawnc_mmmwm.mmmumh___‘mwmmao
{Endereco: Rua Cristiano F, T, Guimardes. 30, Bairro Cinco

Belo Hor} US: MG CEP; 32010:

.20.000-1 Expedicnte(s); 0153726/15-1

Cenificado de Boas Prétices Je Fabricagd de_Medic:
Giases_medicinais: envascf e [/ N4

Autorizaghio_de Funcionomer

Q RESOLUCAO - RE N° 1.986, DE 22 DE JUL1IO DE 2016

Q O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no use das anibuigdes que Ihe conferem
%ﬁ art, 154, IV & 0 art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado 1105 1e¢mos do Anexo 1 da Resolugdo
du Diretoria Coleginda - RDC n® 61, de 3 de fevereito de 2016, € u Resoluglio Ju Diretoria Culegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubeo de 2015;
o © cumpri dos requisitos disp no art, 43, da Resoluc#io RDC a* 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:
A, 1° Conceder A(s) empresa(s) consiante(s) no ancxo, a Certifica¢lo de Boas Priticas de

— Fabri por melo de sua renovagdo automatica.
1En Avert Laboratérios Lida. An. 2° A presemie Certificagdo tem vatidade de 2 {dois) anos a parif da sua publicagdio.
_c@;_&g_l?mﬁj;mﬁm\\c]_u_c_clﬁi_ﬁm_!&mnhz. Art. 3° Esta Resolug3o entra em vigor na data de sva publicagio.
|Municipio: Braganga Paulista. UF: SP 12929-000
F izagdo d¢ Fungi 1.00.174-0. ¢ 7114-1 e 07966857147 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
» de Boas Prdticas de Fy Mei . NEXO
ngx(:g‘\;smsQan n:o{aﬁfwﬁéﬁs 3 pomadas Al
£ e’ -
Y Empresa: ) Citag [ tutica L1da — Joner s1280a880002:68_|
[Eomprone Hipelabor Farmsctutica Lids, Bt Jones; 19.570.720/0001:10

yMumgI o)

Endereco: Rodovia Presidente Dutra, Km 154, Jardim dos Inddsicins
icfpio: S0 J

11813 2/16- 0817/16-9,,
?xﬁgnemeg; 16“ 8. 118081716~

Cert _ﬁcndo dx: 0as_Prticas de Fak o de Medi
Luqmdos N30 SalErcis; emulsbes, ngocs pcnsécs © Xaropes.
issolidos nao mércns: remes gé.s e porm
Sohdos nio esicreis: psu comprimidos ¢ compnm(dus revestidos .
Produtos , csiéreis: sol puemzrms dg.g nde volume (com eslcrnmgﬂo 1erminal) ¢ solugdes|
1na_rsnanA_de¢qu;m_elp|n {com ester rilicecho terminal).

4 0967065/15-3, 6692 1/15-3,
-‘L;e‘msﬁms-a oo

enifieado de Boas Priticas de Fabricacio.de Modi _
Slidos nio esiérors: chpsulas, comprimidos, granulados, pastithas e pds. J

Semissalidos ndo, estétels: cn:mcs 1.
Liq\llnd esfércsns. emulsde oct?es. solugdes, suspensdes ¢ xampus.
nm_estétu_,_cmbHMECJu_u_L

[;npp___a Germgsk F Surica {ada. ]CNPJ' 15.992,062/000]-63
iE Rodovia lista Francisco_Aguirre Proenca, Km 08 - Chicara Assay

Empresa: Sun Farmacgulica do Brasi) Ltda. CNPJ: 05.035,244/0001-23
Endereco: Rodovia GO 030, Km @2, Jardiny P

unicipio: E tindi ‘UFL : 13186-90) Municipio: Goifinia
Autorizagdo de Funcil 1.00.583-3 l;gpedlcm&)_:__05144271!5-3 A
Cedificodo de Boas Priticas_de Fabricaciio de Medi Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
{S6lidos_nao esigreis: uhpsulas moles, S| LdM,u&mummmﬂm..MMmdL.&ﬁ&dm
Este pode ser verificado no ends Snico http: 2OV, enbicidade b, D do digital fc MP nt 2.200-2 de 2:4/08/2001. que nsitvi a

pelo codigo 10102016072500045

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - JCP-Brasil.
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MARIA CRISTINA
TRADUTORA PUBLICA E-INTERPRETECOMERCIAL

. INGLES — PORTUGUES

MATRICULADA-NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADD DE SAO PRULO(JUCESP) $0B.0 N° 1294
A . INSS: 11.65.303.43.48 ) CPF.000672:418-00 - CCM: 2,434,946.1
TRADUCAO/TRANSLATIONN® 7183717 LIVRO/BOOK N 83 FOLHAIPAGE N° ‘396
Ld, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZH, traduiova publiva juramentacte e tntdrprete
cm‘nerc’ic(l; Qel"(f]?C() que. ;mejb‘i_ uprésentuclo, nesia data, wnr doéyn‘ief.-zlz_-'r:f.-.zfcligido-; em idioma inglés,
com a finalidadle de iraduzi-lo para o verndewln, o que fago-em ras@o do men oficio ¢ nos
seguintes 1@y -
el o AR R SR R b st 08 A ok 1. ok R R o S S R e R S IO B e 2 R B HOF B RS o A S A e o ool o 3 o A S K R S R o o

. LER, FOOD.& DRUGS ADMINISTRATION
ROLADOR.D HCAMENTOS; ADMINISTRACAO DI
ALIVMENTOS MTENTOS]

MADHYA PRADESH

N VIWHOGMP/Rev./S=1/20177 2462 DataBhopalz 19/05/2017

CHRTITICADO DI BBRs

Com base na inspegilo realizada-em 18:19: de abtil de 2017
ne preseiite certificado cumpie ¢oin as Boas Praticas ide.
categorias<¢-atividades listddas ng Tabela 13-

ertificamos que a unidlade indicada
biicaghio para formas de dosagem,

neatlo: Pabricante: ;

| Nonie ¢ endereco daunidades

M7s Sun Pharmdceuteal "Ihdus‘tiéicﬁé‘Il;illif;féél_;-, T DML :
Industrial AreaNo. ¥ . y
L A.B. Road, Dgwas 455 001 (MP), fNDIA

Tabela 1:- - S
| Formiade Dosagem | Categoria o | Atividaties

L N® 25/34/83 ho formulario n' 25 ¢ |
8715783 g formuldiion.° 28. :

1 Comprinridos. | Cefulgsporina, Beta { Fabricagio, Acondicionamenta, Rotnlagem

Chapsulas: Lactamicos, Sélidog Qraig & Coiifrale de Qumlidade »

1 Xarope.Seco | Gerdis-¢ Penen, Tijetavel:
Liguides Orais-e T

Injetaveis N : e

Insunys. Farmacéitico 1 Instinio Rarmgegitico. Ative'

Ativo '

|- Fabricagio, Agondicionamento, Rotulagem |
| ¢Qonirolede Qualiddde

mcio deste processa recal sobre o falricante.

0O certilicado permaisce valido-aié 17 DE VATO DE 2019, Este totna-se invdlido 56 as 4l i;v.if'lad‘cs
efou categorias cerfi ficadas cony 0. pregenfe instramiento forem: alteradas: 6u se = vnidade rido fos
mais considerada em confermidade com. as BPFs:

Endereco da auioridade certificadorat Axutmid‘adg :Li'c@ng‘i‘,a’dgrg;»
Food & Drugs Admiy g

X 1

s o X%
S 4 GHICIO DEREGISIRO CIVE LAS PESSSAS HRTURAS Yt
3 .. ETAREUINATO OF #0148 15
59{[, A8 RO G A v Ly €325t i

2y

Autenifeat
)
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& MARIA CRISTINA FERRE!RA DE SOUZA

- TRADUTORA PUBLIEA B INTERPRETE COMERGIAL

' - INGLES ~ PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERGIAL BOESTADO DE SAG PAULG (JUCESP) s08 0 N° 1294

INSS! 11.65.303:43.:48 CPF:090,672.118-00. CGCM: 2,434.946:1

TRADU(,-‘:/IO'/T';"R’»A:NSLATIéN-No T183/17 LIVRO/BOOKN™ 83 FOLHA/PAGE N°_ 397

Nome e tunq% da-pessod: tesp@nsﬁvcl [assinetura zlegrvel] 18205717
Shobhit: Kos
Avitoridade Lisenciadora
Food & Dy ugs Adminisation
Madhya Pradesh

E-mail: cfdamp@rediffinail.com
[Consta carinibo-datade: dé: 18 DEMAIO DE 24171

[Cansta carinibo, ¢oni: 0'-'seg1|infte-téo't‘];~

ATESTADO ,
{assmalu legivel]
Tilegiv andswany” , |
‘Chafe.de-: ASSOG)GQ’IO ¢ Facilitaghio
- Flec . )
Fedetation Touse, [ilegivel], Nova Délii

[Consta selo: oficial e tinta_da. Cﬁmam d6 ‘Coniseaid ¢ Indisteia — Federaciio da. India — Nova

Délhi]. '

—— 5 . : b

_\Jom e\phcanvctﬁ- : : : '

(1)@ presénte celtmcado, que estd-no forhiato. récoimendads pelic OMS, ceftifica o staws da
Unidade listada rio-iter | do certificado.

(2) O ntimero: de certificagdo-deve ser rasivedvel dentro da.autoridade. regulaldria emissora do
certificado.

(3) Onde: a -autoridade regidatdria-emitir.ma; licengs paraa unidade; este. pthero deve ser
especificado. Registre-“no- aplicdvel™case nio hefa estrytura Jegal para-a emissfio de uma
licenga..

(4) Tebela |
Listeas formas de-dosageny, materiais de iifeio; categorias & atividades:

I. Exeniplos dados-abaixo:-
Exemplo |

Produitogs) l*armacéuucosz e .C;a_t._zj.gor‘na(;s)_,... P SN Aus,,.gdad«,_( )
Forma(s).de:dosagein ’ - -
Comprimidos
'.Pemcllum ] 1'umooiksmsmocn:l.msPess*;.sml\w\rs ;
W i A o . 1P 2 ~c RT }S eunmomnmnq oty cncvian 3
Injetaveis | Cefatosporina .. . X ri.pam 3 ’ ,-.7_ & pt |
Exemplo 2:

Rua Jost Luls da Sliva-Games, 28-D - S0 Pauly —$P — CEAL}




)\ SOMA-PR 3
F HOSPITALAR | ;

DOC. SOLICITADOS
" PE 194-2017

7 | CEP: 82520-610 | Curitiba | PR

29 - Rua Anita Ribas, 410 | Bacache
& www.somahospitalar.com.br

CNP} n® 00.656.468/0001
r@somahospitalar.com.br

{41) 3028-2375 contato.p
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) Consultas / Medicamentos / Medicamentos ) " g

‘ .
|

Detalhe do Produto: UNI-HIOSCIN

Nome da Empresa UNlAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

CNPJ 60.665. 981/0001-18 . Autorizaggio " 1.00.497-7

Nome Comercial | UNI- HIOSCIN

 Classe Terapéutica ANTIESPASMOD!COS

Registro 1 04971 231

. Processo 25351. 169424/2002 17

Venclmento do 02/2018
Registro

Apresentago Forma N° Apres. " | patade
Farmacéutica . R Publica;a'o
10 MG COM REV CT COMPRIM!DO . 1 05/02/2003
BL AL PLAS TRANS X | REVESTIDO 1
20
Validade 24 meses Registro i 1049712310019 3

Prmc[plo Ativo : BUTiLBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentagﬁo

Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

hitps://consultas.anvisa.gov.br/ 171 1/201 7




LR

S

"1 |FA Gnico

via de
Administracéo

Tarja

'Cc;jnsultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

! Local de Fabricac3o |

Fabricantes Nacionais

- UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-
GUAGU - BRASIL

« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SIA SANTA
MARIA - BRASIL

Fabricantes internacionais

fsem dados cadastrados]

ORAL

Sim

Conservagdo

Restrlg:éo de
prescri¢do

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescngao Médlca

| Apresentagdo
fracionada

| restrighodeuso | Adultoc Peditricoadmade T
Destl;;gao Wzom'ercial
.mRestrltoahospitals N o
e e vermelha R
Ml;am;dicamento Nao
referéncia

Pigina2de7

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Apresentagdo

10 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X

500 (EMB HOSP)

Validade

Prmc[pio Ativo

https://consultas.anvisa.gov.bt/

Forma . Data de

Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

05/0212003

24 meses

Reglstro

Publicat;ao L

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

17/11/2017




i Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria

[sem dados cadastrados]

Embalagem

" i"Local de Fabricagéo

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

Fabrlcantes Nacionais

« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A -EMBU-
GUAGU - BRASIL

« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A SANTA
MARIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

fsem dados cadastrados]

Via de
Admlnistragao .

IFA tinico

ORAL

e

Sim

Conservagéo

Restri¢do de
prescrigﬁo

Restrigao de uso

PROTEGER DA LUZ E UMlDADE

Adulto e Pediétrico acima de

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescrlgao Médica e

o Destinagao Hospitalar
Restrito a hospitais | N
Tarja Vermelha ‘
Medicamento Nso -
referéncia
Apresentagéo N&o
fracionada

aramt e LN Ao st s a2

Apresentagdo

Forma N° Apres.

Data de Publlcagao '
Farmaceutica :

https://consultas.anvisa.gov.br/

IO

171112017




: 20 MG/ML soL n\u
i CTAMP VD AMB X 1
' ML '

" Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

SOLUCAO leETAVEL

U— R

05/02/2003

Prmcfpio Ativo

omplemento
Diferencial da
Apresentacdo

24 meses

Valldade

Reglstro

BUTlLBROMETO DE ESCOPOLAMINA

[sem dados cadastrados]

-Embalagem

Local de Fabricagﬁo

Via de
Administragdo

| [sem dados cadastrados]

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabrlcantes Nacionais
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A POUSO

Fabricantes Internacionais

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

i IFA dnico

Conservagao

Sim
s EVITAR CALOR EXCESSlVO (TEMPERATU RA SUPER|OR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUz

UURPEUR S

Restrig%io de
prescrigﬁo

Destma;ao

Restrito a hosp|ta|s

Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentag&o

Restrigéo de uso

| Venda sob Prescngéo Médica

Ac;:l'lc;mev;;—(;lé*trlco acima de T
(..:.;..memal ....... S -
Vermetha. o T

Nao

Nao

1049712310035 |

ALEGRE - BRASIL

fracionada

https://consuitas.anvisa.gov.br/

17/11/2017




i Apresentagéio

20 MG/ML SOL INJ
CT 3 AMP VD AMB X
1 ML

" Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Forma | N° Apres. Data de Publicag&io
Farmaceutlca SR o

SOLUCAO INJETAVEL 4 05/02/2003

Validade 24 meses Registro 1049712310043
| Princfpio Atlvo ' BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA ;
, . Complemento [sem dados cadastrados]
't Diferencial da
- Apresentagéo

Embalagem

Local de Fabricacédo

Via de
Administragéo

IFA Gnico
Conservagio

Restricdo de
prescricdo

Destinagao

Tarja

Medicamento
referéncia

https://consultas.anvisa.gov.br/

SUBCUTANEA

Venda sob Prescngéo Médlca

Restrigao de uso Adulto e Peditrico acima de

Restrito a hospitais

« Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais | .. ,,,‘

« UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A POUSO :
ALEGRE - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

‘Sim

EVITAR CALOR EXCESS\VO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ :

‘C;;.;; o R _

. Pagina5de7

17/11/2017




§ Apresentagédo
e 3 fracionada |

' Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanititia

" Ppagina6de

001452

WSRO ST S

PRy 2
13

; | Apresentagdo

20MG/MLSOLINJ
4 CT 50 AMP VD AMB
XML

; Valldade

Prlnciplo Ativo S

Complemento

Diferencial da-
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricégéo

Via de
Administragéo

IFA fmlco

Forma | N° Apres. { Data de Publicagdo
Farmaceutica ! S

| SOLUGAO INJETAVEL 5 05/02/2003 |

; 24 meses. Registro 1049ii'2310051 o S5

BUTILBROME\'O DE ESCOPOLAMINA L

[sem dados cadastrados]

L Priméria - - AMPOLA DE VIDRO AVMBAR
Lo Secundéna CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabncantes Nacionais

« UNIAO QuthCA FARMACEUTICA NACIO
ALEGRE - BRASIL

| Fabricantes Internacionais “

[sem dados cadastrados]

. EN DOVENOSAI!NTRAVENOSA

iNT RAMUSCULAR
SU BCUTAN EA

NAL S/ POUSO

;.~.

i Sim

Conserva;éo

EVITAR CALOR EXCESSIVO
PROTEGER DA LUZ

(TEMPERATURA SUPERIOR A40 GRAUS C)

Restrlgao de

Restrlgao de uso
Destina;éo !

Restrito a hosputa;s

RS PROPRTTEE SR

Venda sob Prescri¢do Médica

Adulto e Pedlétrico ac1ma de

Comercnal

https://consultas.anvisa.gov.br/

iRt

i




[ R

" Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

i Tarja ! Vermetha
_ Medicamento Né&o
- i referéncia

_ i Apresentagdio N&o
fracionada

‘https://consultas.anvisa.gov.br/

1112017
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onsultas I Medlcamentos / Medlcamentos

Detalhe do Produto:

ANDROCORTIL

Nome da Empresa

LABORATOR!O TEUTO BRASILEIRO S/A

aalen o

L CNP] 17.159. 229/0001-76 Autoruzagao 1.00.3707
S O — - e e

i : gk
i T
Seioessren .

Nome Comerc:al ANDROCORTIL

Classe Terapeutica

GLICOCORT\COIDES SISTEMICOS

L1 03700463

Reglstro

Processo 5000 0001 27/96-1 0
, Venclmento do 04/2020
Registro
Apresenta;ﬁo Forma Farmacgutica N° Apres. Data de
| o ' , Publlca;ao ,
100 MG PO LIOF SOL ﬁéhomo INJETAVEL + 1
INj CT FAVD TRANS SOLUGAO DILUENTE
+ AMP DIL POLIET '
TRANS X 2 ML (EMB
HOSP)
alidade 18 meses Registro 1037004630011 ‘
Prmcipuo Atwo’ SUCC\NATO SODICO DE HIDROCORTISONA, e
Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem’ . Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANs'}iARENTE B
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA FER b

Local de Fabricagéio -

Fabncantes Nacionais
« LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPous BRASIL

Fabricantes Internauonals

" [sem dados cadastrados]

hﬁps://consultaé.anﬁisa.gov.br/

17173017
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1 Via de

Admmistragao

' lFA unico

i Conservacao

i Restrigdio de
prescrigao

Restricdo de uso

Destinagdo

Restrito a hospiééis

N

a INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBlENTE (AMBIENT COM =
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescngao Médlca

1
H
H
|

[sem dados cadastrados]

T 1

1 Tarja

Medicamento
- referéncia

Apresentacdo
} fracionada

P

fi

Sessatirares

: Validade

Apresentagdo

500 MG PO LiOF INJ
CT FAVD INC+ AMP
DIL POLIET INC X4
ML (EMB HOSP)

Déta de :
Publicagao L

12/04/2005.

Forma Farmacéutica N° Apres.

3

PO LIOFILO INJETAVEL +
¢ SOLUCAO DILUENTE

i
|

2 o

24 meses | Registro

'l 037004630021

Principlo Atnro

SUCCINATO SODICO DE HlDROCORTlSONA 5

Complemento
piferencial da

Embalagem

Apresentagao :

i [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilﬁncia Sanitéria

» Local de Fabrica 56
¢ i Fabricantes Nacionais

« LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANA‘

Fabrlcantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

% Viade INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragdo '

'L |FA Gnico

| Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA \ ABIENTE ( AMBIENT COM e
| TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) R
| PROTEGER DALUZ

i Restricdode Venda sob Prescngéo Médica
1 prescrigdo B !

! Restrigdo de uso fsem dados cadastrados]

Destinagao i Comerc1al

Restrito a hOSpltalS Néo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento N3o
referencla '

Apresenta;ﬁo Nao
fracionada

Apresentagio  : Forma _ N° Apres. - I'Data de Publicagio
e Farmacéutica Lo S

100 MG PO LIOF SOL | PO LIOFILO 3 12/04/2005
INJ CT FAVD TRANS N} ETAVEL :
(EMB HOSP)

Validade : -.18 meses : Reglstro 103 004'630‘()351',

Princl’plo Ativo ‘ SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA

Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov;br/




Embalagem

| Local de Fabncagao

" Consulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

S NN

. anéna FRASCO—AMPOLA DE VlDRO TRANSPA _ENTE -
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA : o

Fabncantes Nacionais

Fabncantes Internacionais

fsem dados cadastrados]

Via de

IFA unico

Conservat;ao

Restricdo de

Adminlstragao

| INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

 TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) L
PROTEGER DA LUZ SR

Venda sob Prescri¢ao Médlca

prescrigdo
’ Re”swt“rigao d;us; “[ser—n dados cadastradc;;]
e lcomeral '
Restrito a hdspitais 1 l;;o Informado
’ Tarja N [Semdadoscadastmdos] - §
‘Wedicamento | Nio )
referéncia '
presentagio | Ndo | |
- fraclonada

. LABORATOR!O TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOL!S BRASlL

Apresentagdo

INJ CX 50 FAVD

100 MG PO LIOF SOL

TRANS (EMB HOSP)

: Forma N° Apres.

Farmaceutlca

PO LIOFI LO 4
INJETAVEL

Valldade

https://consultas.anvisa.gov.bt/

; Prmci’pio Atnvo |

, 18 meses Reglstro

SUCCINATO socho DE HlDROCORTlSONA

1,7/11-/20‘:17‘ :




- Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitétia

‘Complemento
| Diferencial da
Apresentagao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

t

Vla de

lFA unico

Conservagéo

‘Restrigdode -
prescrlgao

Local de Fabricacdo

Administragao ot

Fabrlcantes Naaonals

Fabricantes Internacionais

 [sem dados cadastrados]

INTRAMUSCU[AR/ INTRAVENOSO

. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - AN

Sim

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrlgﬁo de uso

Destmagao

P

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Restrito a hospttals

Venda sob Prescru;ao Médica
| [sem dados cadastrados]

S B
Comercnal

Nao lnformado

-[sem dados cadastrados]

| Ndo

;"Nﬁo

A

PP

Apresentau;ﬁo

500 MG PO LIOF le
CT FAVD INC (EMB
HOSP) G

) ‘

| Forma N° Apres.
Farmaceutlca

g.‘}PO LlOFlLO 5
INJETAVEL

a de Publigaga‘ofj._ s

https://consultés.aﬁvisa.gov.br/
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R _‘ Va"dade

Prlnciplo Ativo*l 3

1 Complemento
Diferencial da

' Embalagem

e avmses e 7 ot f e PR A SR T

Viade
Admimstragao

o lFA unico

Conservagao

Restricdode .
prescrigﬁo

Restrigdo de uso

Destmagao '

Restrito a hospltals

e

Tarja

Medicamento
referéncia

i Apresentagdo ;

Local de Fabrigagio !

gy oo

S

i

t 24 meses Reglstro

SUCCINATO S(5D|CO DE HIDROCORTISONA

[sem dados cadastrados]

[N —

« Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPA
"+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOL!NA' &

Fabrlcantes Nacionais

, Fabncantes Internacionais

[semdados cadasfrados]

I\TRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 7"

i CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBlE
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) S TRARGS
PROTEGER DA LUZ SARBEINR

‘ Venda sob Prescrlgao Médlca

[sém dados cadastrados] '

Comercxal -

Nﬁo Informado

[sem dados cadastrados]

Apresentagéio
fracionada

Apresentacdo

https://consultas.anvisa.gov.br/

Forma Farmac@utica N° Apres.

(Y

Te LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOL!S BRASIL
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RS PR R
-

"} 500 MG PO LIOF INJ"‘ PO LIOFILO INJETAVEL !
1 CXSOFAVDINC | SOLUGAO DILUENTE

(EMB HOSP)

m-.um-.

i Vahdade .> - 24 meses iRegistro

i ; Principio Atlvo ] SUCCINATO séolco DE HIDROCORTlSONA l

, Complemento i [sem dados cadastrados]

! piferencial da
Apresentagéo

Embalagem

. Prlmarla FRASCO-AMPOLA DE V\DRO TRAN
_» Secundéria - < CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabnca 50 |
¢ Fabrlcantes Nacionais W
e LABORATORIOTEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL‘_' _

Fabncantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/ lNTRAVENOSO

Via de
Admimstragao

IFA umco Sim

ONSERVAR EM TEMPERATURA AMB]ENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E30°C)
PROTEGER DA LUZ

RS, |

Conservagao

; Restrigéb de . Venda sob Prescru;ao Médica
prescrlgao :

Restri¢do de uso [sem dados cadastmdos]

JTOU— . ,x{ R
Destinagao ’ ] Comerdal

Restrito a hospltais Nao |nformado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Né&o
referéncia

Apresentacéo I N&o
fracionada

s e rmeal W LRI 20

17/11/2017 P
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ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Uiiao - Suplemento

RESOLUGAO - RE N° 1.983, DE 22 DE JULHO DE

no uso das

2016

’ O Disetor da Agtncia Nacional de Vigitancia Sanitir
ot 151, IV é oan. 54,1, § t°do Reglmmwlnmoapmv:xl
da Difetoria Colegiada - RDC
TRIC n° 46, de 22 de outubso de 2015¢

LT Considerandk i dos isitos de Boas Priticas de

o (3 )
;2cnogem preconizados em tegislagio vigente, para a frea de Medicamentos.
<y A, 8 a-aniﬁmﬂo de Boas Priticas de

1° Conceder (s)- empresa(s) copttante(s) no anexo,

. Distribuicho efou
Ant. 2° A prosente Certificag

Art, 3° Bsta Resoluglo entra e vigor na daia de sua publicag¥o.

ANEXO

i que lhe confe
o nos termos do Anexo I da Resolugio
n* 61, de 3 de fevereiro de 2016. €2 Resolugio

A0 tork vatidade de 2 (dois) anos 2 partir da sua publicacdo,

JOSE: CARLOS MAGALHAES DA SIEVA MOUTINIIO

da Diretocia Cotegiads

Distribulglo efou Arma-
resolve:

[Eadereco: Plgt No. P2, Phase Tf, LTB.T. Pack, MIDC. s, Pine 411057, Mabseashin Siste

icals Limited :

' mpmmmwmmmm__mmmﬂ—

Endeteqos Rodovia BR 153, KM 42]. Paste C. Parque Calixtépolis.

fpio: Andpolls UE:

] 5 ccial: 1.21.610-7

fs: {ndia

Avpiizscio de. Funclonamento: 100,004 3y

, ‘m‘*"‘ﬂ“ﬁﬁ“nﬁ%%mm@.
. Enwmgl:“i-amm?.uhws.

€ ATazend gL

S TN

RRSDLUC& RY

A Ae

N? 1984, DE 22 DE JULHO DE. 2016
P

igBes que The

o uso das

© Fabricacto de Medicamentios, e
! Am?AwMMbwﬁ-vdeeZ(do ),
‘Ant, 3 Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua
JOSE CARLOS MAGALHA

. .

. ANEXO :

O Disetor da Ageneia Nacional dg
. oar 151, IV eoan 54,1, § 1° do Regind mo aprovado nos urmo:@q&nmldakcsq}mﬁo |
.. da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, do 3d > 2016, ¢ a Resolugio 42 Dirctoria Colegiada
" - RDC n® 46, de 22 de oulubro ds 20152 R S
Considerando o cumprimento dos requisitds,ge. ﬁns Priticos de Fabricagio preconizados em
legislaglio vigente, paro a Srea de Medicanentos, rsolvﬁ .
Art; §* Concoder A(s) Empresa(s) constante(s) no & Certificagdio de Boas Pefticas de

Autori;

fdos

mis

esls

136

L

Munlsiie: $50 T do 12

%o de Fonclonamento: l.m.s's‘

nlo
dos afio estéreis; emulsde

08,26
o de Boas Prilicas de-Fabricacso
s0s; comprimldos revestidos, .~

o NRET,
ot Broilt Pl T 0
] g{sg s !\‘lwm racco Imagiog rasil huportagho & D~ g 4, 1
|Astorizag3o & cipnemento: 1.08 pedi . 1
- et do de Boss PriiK Exbricacto de Medlcamenton s
ulos _estErcis: is_do d me (com nilizagio termmal) & solugo
mmmlu;.nmm'klumﬁmmwl_‘ = B ) Focs e
. Este documento pode set verificado no et p:fwrew, g i, assinado digitah MPa? 2.200-2 de 2470872001, que sniol &
_ Infmestrorara de Chaves Pdblicas Brasileiea - 1CP-Birisik.:

pelo odigo 10102016072500044




N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016 '

Diario Oficial da Unido - Suplemento

ISSN 16777042

-bl-: 2016 -

Autorizasho de Fureio - -
. 1T@MM_JMMMM o1 :

RESOLUCXO - RE N° 1. 935. DE 22, DR JUL

O Diretor da Agiacla Naclonal de Vightincia s:m\mm. o bs6 das :m-lhu:;us que Ihc ére
oan. IS, IVeoan: 54,1, § 1° do Regimento lnwmn npmvndo nos iermas da Ancxo 3:da Resolugio
da Dirctosia Coleglada - RDC n° 61, de 3 d¢ e 2016, Jugho da Diretosia f‘olcgladu
_RDC o° 46, de 22 de ovtvbeo de 2015; o i ‘

Consi do 0 dos

do Boss, Prfllcas de Fab
:do petibes subm A anélise. p

ouo i dos p
legisiagho vigente, resolve: 2 P e e S
Art. 1° Indeferic o8) Pedido(s) de Cenificagio de Bnaé Préticas de Fabricaglo de’ Medicoment

da(s) empresafs) consionte(s) Ro aBeX0.
An.rmkmmc:omemvigmmdmdesua pubhcaﬁv. -

JOSE CARP()_S MAGALHAES DA SIL\A \lOUTNHO

Empresa Fobnicante: Osmopharm SA
Endetego: Via Ale Fomack 6930, Bedano

con a RDC %37/"950' ol

ODS
1B ‘fa 2 »_ss.s_%s

0 RESOLUGAO « RE N' m«. I)E 22 DE JUL‘HO DE 2016

q 0 Diretor da Agéncia Naciona) de Vigilia sbuigtes qut i
art, 151, IV e o art, 54,1, § 17 do Repimento Tnterio npcovado 05 umws do Anexo] da Resol
da Diretorla Coteginda - RDC »° 61, de 3 de fevm;«u de 2016 ca Reselug‘io da Dltduth coleg

RDCa'ls.dez‘ldeomdo:wIS' L
e do 0 cumpril dos requisiios disp "nomydi.dnkeﬁolucmRDCn‘sv‘
14 de agosio de 2013, resolve: ) K B

Art. 1* Conceder d(s) emp )
por melo de sua renovacio aulomiuca.

3 Certificag2o de Boas Priucﬁ 3

Ant. 2° A presente Cenificagdo tem validade de’2 (dom ms a partir da a pubhmio.
"Art. 3° Esta Resolugiio entra om vigot ma data' ds sua-piblicagZo.

3 LHA@S DA ﬁlL\’,\ MOUTNH

_ JOSE CARLOS M

MQQMQM
$pENSO0S € XAIOPCS.

anpdos n30 estEclr qwlxbe&.
géus I3 pomaats

E:‘dums'gg&eﬁmmggs m&ﬁm isdcgma‘cpmume'?gom esterilizag ¢

MM
lidos nko esl&m:. cé piy

i ndo, cn:n\eo is,
W e;mw- nﬁ.

. Contifi
|SGlides_nfip csifssls: chpsulas woles
Esto documento pode ser verificado no end ico hitp:/ & de e, I inedo digital formc MP 5t 2200-2 de 24/08/2001, qué inst
lnfﬂcdmtum de ‘Chaves Piblicas an»lem\ - ICP B s|l

 pelo codigo 10102016072500045
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REPUBLIGA FEDERATIVA DO BRASIL:
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS

o T FUNDADO €M, 1888 BRI R e
PRIM EIRO REGISTRO CIVIL DENASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DECASAM ENTOS, INTERDIGOES E TOTELAS DA COMARGA DE
: , JOAO PESSOA NS R

Av. Epitacio Pessoa, 1145.Bairro-dos Estados 5§8030-00; Jo#o PessoaPB:
o Tel: (63) 3244-5404 / Fax; {B3) 3244-5484 e
hitpAvw . azevedobastos.not.br
E-mdil; cartorio@azevedobastos not.bi

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

0 Bel. Vélher Azevédo de Miranda Cavalcanti; Oficial-do, Primeiro Registro Cvil de Naseimentos e Obltos e Privative de Casamenitos, InterdigBes e
Tutelds comafribuigso de autenticar e reconhecer-fiimas da Comarca de Jodio Pessta:Capital do Estado'da Patalba; smvirtude de-Lel, etel.

DECLARA para os dévidos firis-de diréito tue, o docurerits emvanexo identificado individuaimente erm cada Cddigo de ‘Autenticao Digitel ou:
- - referida sequéncia; fol autentitados de acordo com s Legisiagoes €-norinas Vigentes?. N S A
- DECLAROinda gii, para garantic franspar

. ¢ia & seqiifanga jorklica de todos o3 atos ariindos dbs-:respétiivbs‘:s'e‘wji'c‘o’s’_éie‘ Notas & Registros’
do Estado.da-Paraba, a Corregedoria Géral

Justiga editoti o Provimehto. CGIPB K 00B/2014, déternifianda:dinsefcio de umcddigs emiados
os alos notorials e reglstials, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagas Extrajadicial contém i ‘codige inlcs {gor exemplo: Sefo DigHatz" .
ABC12345-X1X2) & dessa foriva, cddld aulénlicagho procégsada pala nossa Serventia pode ser confirmada. sverificada fanlas vezés quanto:
for:necessério alravés do site do. Tribunal de Justica do Estado da Paraba, enderegs hup:iorregedoria.fish jus briselo-digitall - - - Lo e

A aulenticagéio digitsl do documento faz prova degue, hd data & hota em que ela fof realizada, a.empresa DIMACG! - PR MATERIAL CIRURGICO,
_LTDA linha posse de.um documento. com as mesmas c,aracte[&nc':_is-queforam'r'eproduzldas-'n'a".b'épia' auténticada, sendo da empresa DIMAGH
PR MATERIAL CIRURGICO LTDA a responsabilidads, inica e exalasiva, pélé_’idonetdada-do-decpmn&o»apresentado a.este-Cartdrio. :

Cartério Aze do Bastos
cantendo o Certificado: Digit
IRURGICO LTDA ot ao Cartrio

" Esta DECLARACA® foi ertida-em 11/09/2017 09:21:27 {hora focal) atraves db sléterna i Hutenticagio digital 4ol

 acordo comp Art, 12, 10% & seus §§1° e 2% da MP2200/2001, como também, o docuinento eletrénico auténticad
" do filular do Carlério.Azevéda Bastes, podera ser-sofititado diretamante.a ainprésa DIMACI - PRIMATERIAL

pelo enderego de e-mall autentica@azevedobastos.not.br o

Para inforiigBes fiols detglhadas deste efo, acesse o site hitpsi/autdinital.azey bastos.notibr & infofme ,Oédigo. de Consulfa desm o
Declaragdo. : : v ) T

Codigode Consilta desta Declaragso: 813409 _ : BRI

: Abdnsulla;deﬂaDeclarggéo.es&araidi'spgn‘r{ce&em nosso site até 08/09/2018 08:45:15 {horalocal}.

v _iCédigo de -Aute n‘tlc‘agﬁd Digita'l;‘4<12108'Q9170843260?23-1: 3}41210_8091798;432_807234& o
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N°'171, terga-feira, 8 de setembro de 2015

960 L

Diario Oficial da Unifio - segio 1

p;esow&;:(o - RE N* 2,526, DE 4 DE SETEMBRO DE 20154 :

. O Dircioc da ng:ma Naclonal de Vigilincia Sanitéria; no
usa das atribuigdes que ferem o Decrcto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da iblicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ 9 Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC N 31,
d¢24 de jutho de 2015, tendo cm vista o dnsposm no inciso IV do art.
52 ¢ noinciso 1, § 1° do art, 59 do Regimento Intcmeo da ANVISA, '
aprovado nos temmos dz Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N* .-

29 de 21 de julha de 2015, publicads no DOU dc 23 de julho de

2015;
dos : de Boss Prk-
ouo de penqbcs .
& andlise, T vigeate, resolve:

B An 1° Indefenr o Pedido da Centificaio dc Boas Priticas
de Fabricago do Produtos para Salide da(s} empresa(s) constante(s)
O ANCXO.

Ant, 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaglo. .

4 o d -

JOSE CARLOS MAGALITAES DA SILVA MOUTINIIO

(*) Esta ResolugZo ¢ 0 ancxo a que se refere scrdo publicedos em
suplemento 3 presente ediclio.

RESOLUGAOQ - RE N* 2,527, DE 4 DE SETEMBRO DE 2015¢*

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Senitéria,

uso das atribuigdes que Ihe conferem o Decmo de nomeagdo de 9 d

maio dc 2014, da i da R i no DOU de 12

de maio de 20!4 ¢ a Resoluglio da DvretonzColcxildu -RDC N* 31,

de 24 de julho de 2015, tendo om vista o disposto no inciso 1V do art,

52 ¢ no Incnso 1, § l' do att, 59 do Rts:mw!o Tntemo da ANVIS,

da Dirctoria Colcgiada - RDC

%glsde ZI dc julho d-: 2005, publludu no DOU de 23 de julh
2

0 At

43, da Rso]uvﬁo RDC n° 39, dc 14 de agosto de 2013, vesolvc'

* Conceder d(s) empresals) constante(s) no sncxo a

Ccmﬁcu;ao de Boas Priticas de Fabricag3o dc Produtos, para Saide
por mclo de sua renovagdo sutomdtica.

Tt 2° A presente centificaclo terd vatidade de 2-(dois) anos

a partir dc sua publicaglo,

. 3° Bsta Resoluglio cntra em vigor na data-de-sua pu .

blxcnr;llo

J0SE CARLOS MAGALITAES DA STLVA| Mourrmo

(') Ests Resohugdo ¢ 0 ancxo & que s8 refere serdo pubhcsdns m
“suplemento 3 prcscme cdiclo,

‘RESOLUGAO - RE Nt 2.528, DE 4 DE SETEMBRO DE 2015

o Dnvcnx da Agenciu Nacional de V'galincm sanllino. no

uso das s que The o0 Docreto de de 9 de
mllodcz 14, da P! ibli iblicado no DOU de 12
dc maio do 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N* 31,
de 24 de jutho de 2015, tendo em vista o dispoato 1o inciso IV do art.
52 ¢'no inciso 1, § 1* do ert. 59 do Regimento Intcmo da ANVISA,
. aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegisda - RDC N*
S 2%95&: 1 de julha de 2015, publicads no DOU de 23 dc julho de

“Resolug3o RE o> I608 dcmdez il de 2014, noDxinoOX'

RESOLUC"\G - RE N° 2,530, DE 4 DE SETEMBRO DE 2015(*)

N O_Ig‘i.mor da A la g‘hcmgl de Vigilincis Samllm no
us0 das atrl igdes quc =on cre 0 Decreto ¢ nometgo
maio de 2014, da P U de 12
de maio de 2014, ¢ aleu«;!u da Diretoria. Cokgiada <RDC " 31,
dczddc uhodclols.lcndoemvlstao no ingiso I, § 1°,
2 ¢ no fnciso Ik do art. 52, do Regimento Tnero da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo 1 da Retohuglo da Diretoria
Calegnda RDC n° 29, de 2] do julho de 2015. publicada no DOU
de jutbo de 2015, ¢ ainda smplndo pela Resolugdo n* 346 de
16 de daunbm de 2002, resolve:
An. Comod« Auton—uﬁu dc men-menm de Empn:sa
I L?éd II tahm Saﬁdem.
ferials ¢ pamembs ico Hospil [ mos para -
néstico de Uso- “In Vitro", bem como matérias-primes que os n‘\-
1egram em Recinto Alﬁndegado om conformidade com o no

Ast. 2° Esta ResolugZo catra em vigor na data de sua pue
blicagio,

¥ ancxo.

JOSE CARLOS MAGALIIAES DA SILVA MOUTINHO
{*) Esta Resolug¥o € 0 anexo a. que se refere serlo publicados em

ento & presente ediglo,
LOGRORRE DR SETEMBRGIDERNS:

O Dietor da A,Eﬁnm Nacional de Vigildncia Samlim. no
150 © Deceeto de

9 dc
maio de 2014, da P?::denu da Repﬁbbe-, publlcldo 10 bOU de 12
de malo de 2014, ¢ @ Resofugao da Colegiada - RDC N* 3},
de 24 dojulhode 2015 laadocmv-sluod nommsolVdo
S2enoinciso 1, § 1° 9 do Reglmmn lnxemo da ANVISA
aprovado nos temos da rotoria Coleglada - RDC N

Jz’gsﬂe 21 de julko de 2015 pub)lcada no DOU de 23 de julho de

i de alterago no Cenificedo de

O Diretor da Agcnc 1Y Nacnmal dc Vgllzm:lz Sqr.mm. no
uso das atribuiedes que Ihe conferem o Decieto de rwm e 9ds -
malo de 2014, da P da U de 127
do maio de 2014, ¢ 5 Rosolugdo da Ditctoria Cvlcgwda RDC Nr31,
de 24 de.juTho de 2015, tendo cm vista o disposia no inciso tV do ar:
52 cnoinsiso I, § 1° do ar. 58 do ke imento Intemo da- ANVISA
mvndo oS termos da’ Rcsoluﬁ lmom ‘ol cghda RDC-N!
2015‘“ 1 de ]ulho de-201 DOU 23.de Julho dé

Ce 1 ;
ticas de Fabris -de: Mex
rrowd!mcmos de peticdes sub

stacdo vigenl %

it 1° lndcfcnr o(s) Ped\do(s) de §,‘emf mio de Bous Pri. :

(*) Eata Resoluglo ¢ o asiexo
suplemento A presente cdu;ao. -

REsowcAo *REN° _'35. PE 4 m: smMBuo nv, zm«(-),
o Dlmor da Agénch Nncwnal “de Vigildncia Szmlém, ne’’

. uso das atribuigBes que Ihe conferem o Decreto de nomeacio de 9'de -

maio de 2014, da Presidenta da an)b
&e maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dxruom Calegiada -
de 24 de julho & 2015, tendo e Yista' o disposto no inciso IV doamt, ..
S2eno mclso l, § 1° do ant. 59 do Rcélmenm Intemo de ANVISA,

, publicado no DOU de 12

08 da
39 de 21 de Sulho dc 2015, p\xbllcada no DOU de 23 d¢ julho de

dos de Boas l’rﬂncus
Boas Prﬁhcas de Fabricaglo, resolve: Putset 0 curny i
¥ Allcme:?éz?!o sochl duem Ranb-xy ge o, eatver Y oM o8 vigente, pam adros d .
..aboramnes l.:mmd na ccﬂ ° rh axy Arnt. 1° Coriceder (s}
rmmcéutica: L, e Ceniicagto de Boas Brtxas . Fdxv:ncio de Medicamentos. .

da

Uni¥o n° 83, de 05 de maio de 2014, igina 53 €

-}dlmn A i 54,0 .W¢°l-pt

i -

0654159/15-3.
Att. 2° Esta Resolugio entra em vigor ns data de sua pu-

‘blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALIIAES DA SIEVA MOUTINTIO
'RESOLUGAO - RE N* 2532, DE 4 DE SEVEMBRO DE 2015

O Dirctor da Agénm N:cloml & Vldunm Smuiﬁn, no uso
as nn‘bm;&cs 1 e Ihe ¢onferem o D ﬁo maio
014, da Presidenta da Repﬁb!m, gubllcmm DOU de 12 dc malo
dc 2014 < a Resohiglo indn Nt 31, de 24 de
u!hode2015, endoemvm-od ineml donn.SZem

mc-so 1, § 1°do an. 59 do Regﬂueme Inwm da ANV
ermos da Resol @a Dicetoria Cola!ldl -RDC N' % 21 de

’u!ho dc 2015

csofusdo
licada no DOU de 2015,
Cons! [ nec:mdaue de lnmclo 20 Certificado de
Boas Princas dc Fabricaglo, re!
1° Acror a razio soc:u d

w fabricante Baxter BioS-

Considerando a aecessidade do inchisdo no Certificado de

" Boas Pvﬁnm dc Fabricacdo, resolve:
1° tncluir a classe de risco 1V ma ccrtificagdo da empvesa

Fibrica dc Ancrms de Latex Blowtex Lide conccdide pela Re-
soluglio - RE n® 4.247, do 30 de outubro de 2014, publicads no Didrio
Oficial da Unifio n° 212, de 03 de novembro de 2014, Segio 1, pégina
54, ¢ cm Suplemento da Segdo 1, pégina 167, por solicitagdo da
cmpresa- Fébrica de Artefatos de Latex Blowtex Ltds, CNPJ n®,
59.548.214/0004.92, expedicnte n* 0719171/34-5.

Art. 2° Esta Resoluclo entra em vigor na data“dc sus pu--
blicaglo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINRO
© RESOLUGAO - IKE N*2.529, DE 4 DE SETEMBRO DE 2015()

. O Dirctor da Agéncia Nlclmﬂ de Vigilancia Samtim. no "
uso m atribuigdes que I!:e conf Decreto de nomeaglo de 9.de ©
maio de 2014, da T da R Siton. pobhood no BOUds 12

*'de maio do 2014, ¢ a Resolugdo (hbntuma Colegiada - RDC N* 31,

. dc 24 de julho de 2015, tendo em vista no inciso 111 do art. ¥
52 ¢ no inciso 1, § 1° do.ant. 59 do keguncno Interno da ANVISA,
aprovado 10s termos da Resofugdo da Dicetoria Colegiada - RDC N!
29 de 21 de julho de 2015, poblicada 2o DOU de 23 de julho de.
2015, resolve:
AL 1% Alterar & Autorizegho de Funcionamento das Em-

* presns_constantes no ancxo desta Resolugdo.

Art. 2° Eua Resolugdo entra em vngot na data de sua pu-

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

{*) Esta Resolugio ¢ o ancxo & que se refere serdo publicados cm
suplemento & presente edigdo,

" €87¢cemsup

clenca“ g Sl na cenificaso: reh
Brasileira de Iemoderivados € Bmlecmlom.CNP n°07, SSI
46, publicada pela Resolugio RE 1° 3,534, de 19 de seumbm
Didrio Oficial da Unifon® 184, dc23demembmde ml péslm

na 228, para
Sar, mn{amnxpcdm:ﬁ‘m 9. lmucmsszms-s
An. 2* Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu.

- blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO - RE N* 2,533, DE 4 DE SETEMBRO DE 2015(%)

O Dirctor da Agench Nacional de Vigithncia Sanititia, no uso
s atribuigdes que the col o Decreto de nomcacdo de 9 do mnaio
dc 2014, da Prcsldcm da Rnpublm. gnb!mdc 0o DOU de 12 de maio
e20l4.en da Dirctosia inde - RDC N* 31, de 24 dc
jutho de 2015, tendo em vnstn © disposto no inciso 1V do att, 52 ¢ no
inciso |, § 1* do egimento Intemo da ANVISA, aprov sdo
nosmmosdakcwl odaD retoria Col -RDCN*29 de 21 do
julho de 2015, hl{uda no DQU de 23 de julho de 2015;
. Consx oc\mpnmenmdoanum tos dc Boas
de Di c/ou A cm ¥ vi-
gente, pam a Am de Medmmcnms. resolve;
* Conceder (3) empresa(s) coumw() no |mo, 2

. Ccmﬁwﬁu dc Boas Mlcas de Distribuigo ¢/ou Amazenagem

Medicamentos,
Ant. 2* A presente Certificagdo terd validade de 2 (dos) anos
2 partic da sua publical{:
3° Esta Resolug2o entra em vigor na data de sus pu-
hhea;ﬂo.

Josécmosmcmmmsu.vamumm

{*) Esia Resohig¥o ¢ o anexo a quc s¢ refere scrdio publicados em
suplemento & preseate edigho.

Ho ANEXO, 3 -

de2 (do\s)
2 partiv da

vubliml .
An. 3° Esta R:soluﬁo cmru cm vugor n d:la dc s pu-
icagdo, R i

A presente Ccm!' mt;io tcra va!

JOSQ CAR.LOS MAGALH]\BD:\SILVA MOU'IN lO.

(*) Esta Rt.solu;!o co uncxo a quc w m(‘c:e sérdo pub.lctdos em
suplemento & presente edi@o. “

RESOLUCAQ - RE N' 2&3& DBA DE SETEMBRO' DE 1015(')‘ e

Q Diretor da Aﬁ:nch Nactomst de V‘rgiuncu Saniéria, 1o’

uso das atribulgGos que'ihe canferemo Deereto de nomen;:\e do9.de

wmaio de 2014, da Py OU de 12

maio de 2014, ¢ 2 Resolmo da Dirctona Colegl:dn - RDC N* 31,

do 24 de jutho de 2015, tendd em vista o disposto no,inciso 1V:do art.
szcnomcnsol. § 1% do aa. 59 do Regimento Interno da-ANVISA

gg ‘termos da Resolugdo da Diretoria Colegizda - RDC N .
de 2l de jutho & 2015, yubﬁcad: no- DOQU: de 23 de julho de

iderand dos’ dispostos no ar,

43, ds Raolugao RDC 0% 14.de agosio de 2013«tewlv¢' N
Ant. 1* Conceder l(s) cmpmsa(s) constantc(s) no ancxo, a
Cungc:clo de ?;ns Priticas de’ Fabnca;io por meio d¢-sus ro-,

JOSE(‘ARLOSMAG IABQASILVAI\KIUHNHO'- -

(*) Esia Resolugéio ¢ o anexo. @ qu? se m&n m!o publicados em
suplemento & presente’ edlcao :

RESOLUCAO - RE N* 2.537, DE 4DE SETEMHRO DE 2015¢*)

O Diretor da A%!m.m Nacionat. de. Vigitinéia® Sanitdtia ne
uso das atribuigdes que. lhe confere © Decreto do:nomeaglo de

de 2014, da Presidenta da Republica, publicada no DOU d¢-12
demno d¢ 2014, ¢ @ Resohugd det Dicetoria Colegiada~ RDC o 31,
de 24 de julho de 20135, tendo em vista o disposte nosinciso 1,'§ I"
do art. 59 ¢ no inciso 1iI-do”an.: 52, do.Regimento. Jatemno ‘da
ANV!SA‘ aprovado nos termos do anexo 1 da Resoluciio da Diretoria

RDC 0° 29; de 21 de-julho-de 2015, [nublmda no DOV “ -

de dc;nlho de 2015, ¢ ainda amparado peka Resolugdo n° 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art, 1° Conceder Autorizsgiio de Funcionamento- de Em-
presas Prestadoras de Servicos de Interesse da Sadde Publica e
confonn!d:de com o disposia no anexo. -

Arnt. 2* Esta Resclu;!o entra em \ngor na data de sua pu—
blicagso.

Jost« (‘ARLOS M}\GALHAB DA sll.VA MOUTIM 10 '; -

{*) Esta ResolugZo e o anexo h
supwmm(o i presente. edigdo. . que

tefm Serﬂo pubhmdos em-

** Este documento pade ser verificado 0o enderego eletrinico hitp

st bl x

pelo cddigo 0001201509080004%

assinado df

fe MP-a2.2002 do 247081200 -que.lmmu(.a ~'
Infracstruturs de’ C_bm{'&( Piblicas Brasileira < ICP-Brasil.

RDC N? 3L,

itetoria.Colegiada - RDC N? .-




b,

WINMII

DIDENTIFICAGAO 50 MEDICAMENTO
.~ cloridrato denoriviphiling .
Medicamento genético - Lei n'0.787 ds 1909, e
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Cépsilas de 25 mg . embalagens com'20 €30 ‘Capsiilas,
- Cépsulds-de S0'mg'e 75 fig—enibalkigens com 30 cdpsulas. . - :
_ _USOORAL - - EEa
- © USOADULTO:. .

COMPOSICAD
Cada capsula d¢ 25mg contém:

cloridrato denortripfiting (equivalente s 25 mg de.
BOrFipaa), e (Cuivalente a 25 me de

Excipientes.... o
Excipientes: amido d
estearato de magnésio.

Cada cipsula dé 50mg coritém:

,o0m
o, S, lciz}ps_ulg,

noririptilina) \ y 7,00m
Bxc;pgentes.,...,.,;....;.-.....,.._.4._.,.:-_...,.q.,s.p. lc_éﬂss‘ulﬁ
Excipientes: amidode milho, diéxide desi
estearato de magnésio, -

Cada cﬁpsulav de.75mg contéi:
clori

nortriptiling Iy
EXcipientes......., eGS0, 1edpsula
Excipientes: amido de initho, didxido de silicio ¢
estearato de magnésio, . . - - Ty ,

cloridrato v;%nortﬁpﬁhna (equivalents agomo?g‘dg .

¢
IINFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE. MEDICAMENTO i
PARA &0? T MEDICAMENTO %

ativo .o cloridrato de nortriptilina que é tim
antidepressivo, . , o :

2% COMO_ESTE “MEDICAMENTG
FONGIONGS 1 & “MEDICAMENT

O, cloridrato de nortriptiling € um antidepressivo
triciclico. nfo mibidog da ‘monoam:.jmxx’idtasb., Q
lecanising. de melhora do Humor por
antidepressivos “triciclicos. &, rio. momento

esconliecido. O cloridrato denoririptilinainibe

recaptaclio de norepinefiing .e .sgrotonina no
SistemaNervoso Central, massuaatividadecomo
antidepressivo: ¢ mais complexa ¢ 3o ravito
elucidada, Ele auments o efeito vasoconstritorda
norepinefring, mas bloqusia 4 resposta
vagoconstritora da feniletilamina:

O inicio. de agiio & de:2 semanas, Uma.mglhora
inicial pode ocorrerdentro de2a7.diss. Pacientes
idosos deprimidos podem precisar de-6 semaias
pata responder. :

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
ﬁEﬂc@\mNm?' o o

Co:xtrﬁ}ndicagﬁes: £ contraindicado o uso de
cloridrato -de nortriptilina ou de outros

antidepressivos tricfclicos simultanssimenite.com
inibidbres da moncaminoxidase(IMAQ):;

4. O QUEDEVOSABER ANTESDE USAR.

ESTE MEDICAMENTO?
Advertdncias '

Plora elfnicae ¥isco de suiefdio,

Pacientes com_distirbio <depressiva -principal,
adulto e pedidtrico; podem experiméntar piora da

suadepressdo e/ou 6 surgitmento dopensamento g

comportaméatosuﬁgiddoumudaﬂcasmc,oxm:jnsgé
comportainento, sestesestiveremtomando oingio.
medicamentos antidepressivos,.e este risco.pode
E;rsxshr -até que. ocotra . remissio significante,

iste:uma preocupacéo de longa data dequeos.

anfidepressivos possam induzir a. piora. da.

depressiio e o strgimento: do. ‘comportamento
snicidd em  determinades: pacientes. Qs
antidepressivos anmentaram o risco do
pensamento ecomportamento suicida emestudos

e mifho; didxido de sificio 6.

cioe:

dra (_i'denqmipﬁlma(qquiVale.r‘itjeai7$:mgde
}) feiontbrronvieraionsiditnimmnasorens 89, SO

'Fgmiiarese-&;i}iaaér;eszde;gdulfosem'&a{amen
dapilisrese
aconselbados. .

Examiuando pacientes. cofa transtorno
bipolar: o' principal_epissdio deggéssmpade
fz raéggres_enfa%o,mucxal do transts |

ta-so,

SO - Tania/mistd” em. pacientes . com
{iscodetranstomobipolar, e o
40 se sabe e o3 sintonas-acima rep resentamtal
conversso, Enfretanto, antes de lniciar o

réssio. devem -ser: simi_larmé_:xte~¥” '

geralinent ( ___ill’lq‘bipagr'."ﬁ
a-80, ge tnte, (eibors: nio. .
estabelecido emestudas clinicbsg e trq,taan’idb"ta!»

episédio- com dpenas. tim ‘anti Cpressive pode -
aumentar a probatilidade.de precipitacio.ds o -
ep'isédfo 2 probadilidade. de precipitagiio: de um

tratantento comumantidepressivo, pacientés com
sintomas.dépressivos devem ser-a equadamente -

gxanunadospmdqpﬁnin_ar;segleses'tio'em'fiisgo

¢ - de fer'o franstorno Bipolar: tal exame deve conter: .

hmia historia psiquidtrica detalhada, incluindourn .
histotico famllist desaioidio, bausiomn s

depressio. Deve:ser:notadd’ que o clotidrato de
Tortriptiling no'ésts aprovado para o tritatnerito
da-depressdo bipolar. ’ . PV

Pacientes' com. doenca caiiovaseular deverdo -

‘tomar o cloridrato de nortriptiling: somente s0b

alterar.0 tempo de condugfio doi 0.do coragiio.
Hé--rclé!os:’({? infatio. o o ftrada: €

atidente: yascular o

hipertenisiy :
‘p&&-’s;r,.lzlsi,queada. Por causa

anticolinérgica, cloridratodeno
usadb,dbﬂi’glﬁ?:’x'

‘sna ativida

Tal.. /A 4040 -anti-
wadg'guﬁp‘e’&ainwsda;:;ge'en,te%stmilafes ‘

. “estiita.supervisgio, deyido & ‘tendéncia: da droga, &

L e .. .o produzie T gumento da frequéncia catdfaca e -
O cletidrato de nortriptiling tet, corio princfpio

tilinadeyeser.
‘caufela em pr:gx%nteg: que-tem.

L TR ¢ :
glancoma: ou: }iistoria :de retengdo. urinarin;, Os -
;gaqxémes- coti histdtia . de .criges. convulsivas

SYerdo. ser rigorosamente onitoratos quando-
da’ administragho. de clonidiatg d nobiias
'este medicamento pode reduzir o ligaiar -
Msivo, Muito. cuidado. déve ser._tomado.
‘quando o ¢loridrato, de. nortriptilina. for
administrado & pacientes com hipertiresidismo
ou que estiverem em tratarmen; hormonios

; ento.com,
tirenidianos, g?,wdo apossibilidade de ocorrerem.
S, .

afritraias cardiaces, T ndicas
O ’cloﬁgrqm de nortriptiling pode: prejudicar &

. concentragdo c/ous capicidade.de exécucao de

tarefas .artiscadas, .como operar maquinas -ou. |
dirigir antomoyeis; portanto, deve-se alertar o

paciente-em relagsic ‘a este:risco,
Duraiite 6 fratamento, .0-paciente. niio. deve

diripir velcnlos-ou operar mAquinas, pois sua

i
hab!
das,.

dade ¢ atenciio pedem estar Pprefudica- -

- O -congimo excessivo de: :Al,béot duraxite o

fratamento com.. a. nortriptilina pode; produzic

efeito potencializador, capaz deaymentar OLi860
de fentativas ‘de suicfdio: ou de. suyerdose,. :

especialmente o pacientes com hig
disturbios em gcionai§ ou.ideagiipsuicida,. .7 .
A adminisiracfio cohcomitante de quinidina o
npxt_rxptxlmg. Jpode 3‘c3qlt,p,i:- f16. aumento

a aplasmitica, durenfoda

sighificativodameia-vi
A%'(l’.‘, e redugdc do clearance (depuracio) da -

nortriptilina. -
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Dislurbio Depessivo- Principal (DDP) €-o0tigs” Tecombn; arags;:gcicntes;ﬁéﬁsfalﬁiliar_csc-scus
distitbioy psiquiatricos, ) T e -mdadorestl\jws'__'alenggmquantbadaga‘rwi:ﬁgnlo
‘Analisesgoletadas de estudosplacebg:controlido- de ansiedade; agttai;ﬁoi. waque do pinico, insénia,
de curla doragio de nove-drdgas antidepresgivas _;rx‘l(ﬂbx_h'@aég,..;hgst i‘lda‘dé' -~ Bgressividade, -
ISRSs — Inihidores Stletivos da Recaptacio.de. impulsividade, inquietacdo psicomotors; -

exoloning ~e-outas) em eriangageadolescentes  hipomania, manfa; outrasmudaiicas incomuns dé
com_DDP, franstorno. obsessivo-compulsive comportamento, piora da depressio,. ideagdo.
Se oy ég\loutrosdlsml:bloapsz%uiétr;qqsEnmlotal suicidd,” especialméiite no infeio EINERTE

tion o Byl W
s onscacom  pacients, éspecialmentese forem py ves, de inicio:
placebo que foi _de 2%, Ha uma variacdo . abr; tofougquefr_x_ﬁb féz‘iam,pan%‘?lbgs'lia to.de:
congideravel de‘nscodgzqatlfe_as,-drq as, masuma  sintomas vivengiado pelo ‘Paciente; Sintomas
tendéncia.de aumento. parg quase:todas elasifol . como ‘estes’ podem .estar. assooiados -com um-
estudada. O 1isco do comportamento suicida foi aumeplo  do risco de: pensamento. e -
mais consistentemente observada.nos estudogde comportamento- -suicida. & indicam uma
Db, mashgsma;;dg'nscd;waggaﬂospmzlguns necessidade de ‘monitoramento Pproximio e,.
estudos em oufras indicacdes (transtotne PQSSW_eimenfe,a'a'lterat;ionamedica:;ﬁm S
qbs.esslvewoompulsxvo,e'dlsm:bm da. ansicdade .. - o :
socialy também. Nfo ocorrciam suicldios: em O uso de cloridrats de norti tilina em paciejtes
nehhumdcsfesgs_tgdgs. NAose sabese'orisco de esquizofrénicos pode prodiizir exacer 0800 da
comportaments sui€ida ém pacientes pedifitricos. psicose ‘on ativar. SIntomag. €squizefrénicos
esiende-§e 40 uso crbnico, 1sto ¢, durante virios latentes; Sg o edicamento for adiinistrado-a
meses. Tambér nao sesabe se'o cornporiamientd  pacicntes demasiddamente. dtivos: o -agitados;
suicida estende-se aos adultos. .. podedcorret auptentodeansisdadee ded itagao,
Tod%s 0§ pacientés ‘{ae,dmmcos que-¢stiosendo.  Em-pacientes com d rbio bipolar, clorig atode
Iratados’ com. antidepressivos, 'para qualquer’ riortriptiliia pode indirzir 4 ‘maifestagio de
indica¢do, devem ser observados com utengic - sintoimds a8 mania.. e b R
quanto 4 piorg doquadro clinico, comportsinento Em alguns pacientes; o eloridiats de norttiptiling
sux_pxdae_mudangasmcbn'xunsqqpqmmttamemd,, podemduzlgumqugcf_go_de‘bgsmfdade,-Comocom
especisimente- durante os priifieiros, meses da.  oulros medicaiientos dessa classe: torapfutica,
medicaclio, . 6u -rias a_lt,ergfges',de dose, tanto- poden ocorrer convulsiis, por redu¢fo do limiar
aﬂme.ntoquwo.reducioii lobseivacoincluiia, ‘convulsiyo, F - L
geralimente, usia consult; resencial; pelo thenos. ‘Quandoforindispensavel, osre Sésmqn,topogqré,
Semanalmente; com paclenités ou g‘lgxm,fmxlm ger-administrada com ‘terapia e) etroconviilsiva,
ou cuidader durante as: primeirag semanas:de-  enibora o8 tisco§ possaim-aumentar, Se:possivel,’
iratamento, posteriormente visitas 8 cada .4  deve:ss désconitinuar o medicamento por vérios
semanas; € mais adiante, a-cada 12 semanas ¢, dias-antes de cirurgias eletivag, - N
quando. clibicamente indicado, - além. ‘das 13 Considerando-ge que a possitialidade de tentatiya,
seinanas. Adicionalmente, o contato portelefone. e suicidio por pante de-um paciente.deptimitly
pode  sér apropriade enhe: as  visitas - perthancoe apds ‘o infeio do tiatamento, ¢
presenciais.. ot : .. tmportatite que, em qualquer ocasizo durante-o;
Adultos com DDP-su desn-eg'siq comdrbida; nos  mesmo, ;56 evite: que. ndes -quantitladés .do- -
Quais. otras doengas psiquidivicas estio sendo  medicamento fiquem &:disposi¢ao do:paciente.
tratadag com_eantidepressivos; .devem ser .. L ) ) :
observadossimilarmentequantod pidiadoguddio Gravideze cta&‘gg . o
clinico e‘comportamento suicida, especialingnte Alndandoesta estab !qu;ja'aseguranqadguspdo
durante 08 primeiros meses da'medicasan; ounds loridrate de nortriptiling dyrante-a gravidez ¢ a
allemgﬁ& de  dose, tanto aumento: quanto- lactagdo: ‘partante, -quando cloridrato -de
redugdo;, X . o c  onrgtiling ™ for “administrado, a pacientes
Os seguirites sintomss de_ ansiedade: ‘agigtatfiq, gravi as,;sm‘ft)tﬂ;,ogiq delaetacdd ouamutheies
atague de panico, ingdnia, jrritabilidade; <c¢l,n.,:‘£0,5ﬂbll, ddde de engravidar,, os potenciais
P Al et
nguictaciopsicomotors, hipotnaniae ania, tér « 3T ae. TeprC 80 - -
sido rela ,dggze 'acien’zcs%dqltds ¢ pedidtricos  apresentavain.resltados incoficlusivos.
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Apesavdaligacio causalentroosurgtinentodetajs .o civijrgtio-dentista, e
siugomaqcapxom~dadepres§§oc/ouqqgrgxmgpto v . ) L
dos. impulsos de suicidio ndo (enha .sido ‘Usiém eriancas o -
estabielecido, exisic a preoctpacio de quetais A. ,.se%umwa ¢ efichcia de -cloridiate de -
sintomas possam representat précursores pira o noriviptiling em:pacientes-pediatricos.ainda nio -
et fa comporiament sicida, - Toram mento: o b o, Selbo deste
evesss. considerar o alleragdo . TBgime  medicam ' e A% Ceve. ser aval s
%°,~ls‘intlnindo ag-pagssibil?dadé de considerarido os. potenciaig-riseos ‘cortra  as

: ) mitoy ¢ imerite ng inicio- tameri(o
e tudos ¢nivolvendo 4, 0 pacientes), tm . ‘comantidépressivae uandoddoseéajustadapara
s Tovelado um risco maior de eventos, adversos 1S ol para menos, Familiares ¢ cuidadores de
=== represenitando pensamento :ou comgo’rtgm_entb ‘pacieniesdevem seraconselhuadosacbservaroma:
= suiclda,duranteos primeirosmesesde ratamento, - mamfes!agﬁodetaissimomasdigri;imeme;pois'as
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terapiutic windo & possibil f&  considerarido os: potenci
dmconﬁmta};‘aoda mq:!tc.ajgao,'«t:mque,nt?s-cujg necessidadesolinieasde paciente.

epressao piorapersistentemente, owaquelesque . . ) o
Q‘s{’io"vigeri'cgan.dp o, ,apamc;mqento do Ingestdo  concomitante com: outray subs-.
comportamento Suicida Gi com sintomas que tancias: Informe seu médico sobre gualquer
podemserpregursores dapioradadépressio oudo. medicﬂmemogue'egtc_ylaumdo-,nnxog Ginfcio;ou ) ) _ N
compottaiviento-suitida; ‘especialiente se estes duranteotratumento, . 0 - N PRI URERE N
sintomas forem graves, deiii ciorepenting, oundo: 4a,dm§@§;ra§§9dere_serpmadtgrgnt_egp:gpmm_tg, TS M R R o 1
faziam parte do  quadro. 'de sintomas .do - 0Qin um antidépressivo triciclico pode praduzic et o
aciente, .. tfeita: “estimulante™ em_alguns ‘pacientes: c
‘athiliarés.é cuidadores de pacientes pediifricos deprithidos, N e
tratadog ¢om antidépressivas para. os poncipais  Recomendacse suferyls,ﬁo _Xgorosa. ‘¢ Aa(;u,s.te_ -
distrbiosdepressivos ou outrasindicacses,taplo  caidadoso da posologin quando o-cloridrato de
psiquiitricas quarito nfio psiquitricas; devenser normptllin_a_fq,r,ggmlmstmdqamas;dgang com. .
alertados sobre a necessidade dé fggm“’{a?.p& Q“.t!‘%f:mr?eg,:icamentoa- anticolinérgicos. e
acientes. giianto ‘ao- aparaciments de agitayio; Simpatomiméticos, T
?f’i%tabiligddé, nudangas_ _incomugn“s .de A administiagao qp;xgqgru(aqge'i decimetidiiia
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compartaniento siicida; e rélatar tajs sititomas tnci,chcoa@gap@ntqdevasenxqfomadgdcquco :
imediatamente: so fiédido do .paciente; As  efeito, de bebidas -alcoélicas pode - ser o
‘presericdes- de ¢laridrato.denortriptilina devein o_gencxalgadp. o i i
scx feitas considerando aimepor quantidade:de arelatodeninchstdd o
capsulasconsisiente comobon gerericiameéntode.  emumpiacicatccomdi
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frmacy pela Boenzima citgeromo P45 D6 produzir: ikusea, cxfileize indisposit;é;i
,(’lé%dmx;hsscgqbé:sgqun}a_& - reduzida e uha E 250 i Ahvidig. v TR -
- bequena parcela da populg 0 calcasiana {cetca. By casp & ddvidis, procure ‘orlentacio do- -
de %a_S%decancasmnos uesiochamadosde . fayra: Eutics on desow medi el o
‘ﬁnetaﬁd%jzbdbrcqlgntos” ;estimativasconiidveig d{::m:’:ga.“ oo desau,médx_co,_nu.cimrg]aq I
ng(r’e;%%mia‘gaatm;%g“,e;edugxqadalsoenzima . Als . S

-z CHITe 05 astaticos, afticanos ¢ outtas  8; QUAIS oS MAY; . :
TopulacBes. 130 estiiv -ainda Jisponfveis. Oy l\anDIC'AMEN'IO POIFES'ME IH‘:USEASI}‘?E

metabolizadoress 1entos;" aprosentam - )
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estive?pmuug determingda dose de ATC, pode 3 f g ftmo, S

18 dete i palp taglo, itifarto do jedrdio, ritmo itrepular
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-5 lingua; Visdo turve, - distirbiog dz. acomodagiio.
ata outro, B yisual, aumento dodifmetrodas pupilas: intesting.
m na iransicio de nm' para outro, B resb_;rgtpmﬁocdzmlnuxgﬁodaunna.dxfataciodo
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. . . produzir nausea, cefaleia e ind; 08ica6, -
Nmero - de lote & datas de :fabifecacio e t,ur;i.é.ss‘gg%__Os estirdos ;éﬁgmpmgm‘
validade: vide émbalagom, . realizados principa mente.em pacientes com-50-
40 use medicamento  com 0 prazo de antos-do idade O mais mosttam.um aimento do’ -

validade vineldo,Guarde-o.cm sua -embalagem  yistode fraturas dsseasom pacientes querecehem -
origingl, . JSRSsgangldeprqssiyostngieh_c,os.Omecamsmo
o . ’ quejeva-a-esse.nsco6desc'onhonido.
Caracteristicas fisiens ¢ organolénticas:

As ehpsulas de cloridrato.de hortyj tilina25'me  Informe no sew ' médico, cirir IGo-dentista ou
posssule"'m-no "bfanqp‘ctnmpa‘larapnja;ccm '25 farmactutico o apgro_'eclman 0 de. reagies
Hnpresso na tampa. R indesejévgispelous,udo,medlgamento.—lnfonne
As cépsulas de cfmidmto‘ de nortriptilind 50 mg também '3 empresa atiaves do seu servigy de -
pomqmpoxpéétampabrancos,com’SO‘un‘p‘res_so stendimento..

na tamips, -

As capsulas de Eloridtato de noftriptiling 75 me 9. O OUE. FAZER:S"
gosstgugg;eorpoetampalardnj‘as,gonﬁ’l&'ix‘ﬁpi-e‘psg- UMg
na-tampa,

. -~
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_geralmonte, ser limilada & menordosed|
*efetiva.

“Anfes_dé -uskr, ODEEIVe D BIpecio du

medicamento, ‘Caso. ele: esteja no ‘prazo -de

vgﬂd;;‘ge e xp&%éxbgwg-%lég%ma-mu 5qgg.no

aspecto, consulfe o farmactiifico para saboerse

-;;E%er_a’uﬁuza-xo. PARA SERERS
ydo medicaniento deve ser mantide fora:-do

alcance das-'crlangas.' ‘

6, COMO:DEVO USAR ESTE MEDICA-

MENTO? ESTE

O o, de_clofidrate de ficrtriptilina g &
recomendado-em criangas. i
Ocloridratodenoriviptilina€administradoporvia

oral, na formé decépsuias: Doses menoresdoque M

asus_‘uaiss!oreqomeﬁdaddspﬂragnéientes,idosp‘sc
adplescentes. Reco oses mais baixas

{ .mmdam-ge )
patapacientesanibulatoriaisdoqueparapacientes

mierados, sob rigorosa superyisde. Devese.

iniciar ¢ tratamento com dosesbaixas ¢ aumentd-
las.gradualmente, observando-se com cuidado a.
resposta ¢linica” e eventuais “«vidéncias de
intolerdneia. Apds-a remissdo, 8 manutengio do.
medicamento pode ser necessiria porum perfodo
deiempo prolongado na dose-que mantentia a
Temigsdo, . o
Se 0 ‘paciente ‘desenvolver efeitos colaterais
diseretos, deve-sereduzir a dose. O medicamentd:.
deve ser:suspenso imediatamente, 3e qcotrerem
efeitos colaterais praves ow mardifestagoss:
alérgicas: )

-Adurdgio-do tratamento ‘évco'nf_'omx’e orieata¢do

médica,

‘Dose ustal para adultes: 25 nig trés ou ghatre

vezes a0 dia; 0 Katamento deve sef'iniciado com
doses baixas, aurmientadas de- acordo com. -a:
necessidade. Como esquéma  posolagico.
alternativo, a dose didria -totall pode ser
administrada uma’ vez a6 dia. Quando . forem
administradas. dosesdidrias superioresa 100 mg,
osniveis plasmiticos de nortriptiling deverfio ser
monitorizados e mantidos na-faixa de 50-150
ng/mL.. Nio 886 recomeéndadas doses didrias

superiotes a150mg.

Paclentesidosos e adolestentes: '30}:1’5 4501
pordia, em 2 ou 3 adminisiracOes, oua dosetota
didria pode-ser agiministrada-nina vez dodia .
Estudos clinicos de cloridrato de nortriptilina h
incluiramnimeros suficientes de pacientes acima

¢"65 anos para-determiiar 8¢ cles responden
diferentetnento dos_ pacientes “jovens. Oulra
experiéncia clinica relatada indica que, assing
COMD . ocorre  com. outros antidepressivos
triciclicos, eventos adveisos 1

(caracterizado  principalmente ‘pela .ictericia e

‘aumento das enzimas do figado) sio observados:

muito  raraménte em’ paciéites. genéttic(gs. e,
mortes associadas ap dano no figado colestitico:
témt sido relatados :isoladamente. A. funglo’
glartd;o&ascuimj, pagtiaculnmenfte:;anét&\ga, ?

wtuacdes na pressio .sanguinea, deve ser
momtorads. Bxisiemtambaniciatosde stadosde

confusdv seguidog: da. administragio de

antidepregsivostriciclicosemidosos: Aumentode
'c'once:ll)lraicﬁou Ias, %tma do wictabdlito ative,de

,nonr_ipgihpabémo-hidmxjimmj tilina, tetn sido

relatadotambémenpacientesidosos. Assimcomo
outros antidepressivos triciclicos, a-escolha da
dose para este :gripo dé paciéutes  deve
ariatotal

Sipa-a orlentacia de sex médico; respeitando
se.%'lpm o8 hongr%os,ias dosesea dugagﬁa do
tratamento, Nido Interrompg o tratamentosem
o conhecimento do seq yedless. .
Estemedicaménto iifo deveserpartido, aberte
on.mastigado, 2

. QQUEDEVOFAZER QUANDO EUME
b %S I{I,%%%RDEUSEER STE MEDICA-

Se voce se.esquecer-de tomar sew medicamento,
tomeassimque puder. Se estiver guase na horada
préximna dose, e'sger.e A1€'14 e entdo tome.sel
medicamento-e pule a dose esquecida, Nda tome:
medicamento a -mais para ¢othpensar a- dose.
eaquecida. Sevoce toma apenas umadosenahora
ge don‘xlér;voeénio devetomara dose esquecida
e manlii:

(MadhyaPradesl, {ndia.

hepaticos

: -0800-7047222 e
Neiméto de Tote, data de fubricagtoé prazo el

-A superdage ¢om ésta clagse de. medicamentos

pode ocasionar o abito: A ifpestio de.moltiplds - -

dr,oias(inpluix}doﬂcool)éfcomumng"m?_er osg
deliberada -com antidepressivo (riciclica, B
revomenddvelquenmédico consultéinformactes
stualizadas sobre o tratamentd, pois o
crenciameiilo -¢- complexo ¢ alterado, com
quéncia, O sindis e'sinfomag de intoxicegao
surgem. rapidamente apés superdose. -com
anttdépréssivos: tricfelicos; portanto, o
sogorro deve:ser procutada imediatatnei

Sinais ¢ sintornas

.

anifestagdes: clinicas de' superdose iheluem:
alteracges doYitmo cardidco, aumento da prossio
arierial grave, choque, insuficiéncia cardiaca
congestiva, edema pulmonar, conviilsSes. e
depressaogioS}{G,-lm uindocomy, Alteragdesno
eletrocardiograma, parficilarmente no-eixo ou

largura do - gs 0, indicadores: '_qgnicam_:ma'
:;gxpfl‘xicames. e fntgx_tc_ac;ﬁo-pox: antidepressivos
triciciicos.

Outros sinais. desuperdose incluem: confusgio,

omtos

inquictaglo, dificuldade. de concentragdo,.

alucinactes visuajgtransientes, pupilasdilatadas,”

agitacho; reflexo hiperativo, esthpor, sonolénciz,

tigidezrmuscilar, vomito, dirbitigao on aumento

da’ femperaturg ow-quaisquer, sintdmas.

listados em “Rencdes Adversas™. Ha )

g;:clentes recupetndos: desuperdose de até 525
g '

Era_easo de uso de'grands quantidade deste - .
.mg}cmentp;.mcm rapidamente soeorro:

édlco e leve .2 eémbalagem ou bula do
medicamento, yepossivel. Lipuepard 0800 722
6001;s¢ voct preciser-dé ma%'slz%entagﬁes.
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Fnﬂprcsu Solicitante: Maquct do Brasil Equipamentos Meédicos ICNPJ: 06.028.137/0001-30

Lida

{Autorizagdo_de_Funcionamcito: 8.02.591-1

Lx, 1c(s): 0797077/14-3 -
Cerlificado de Boas Pralicas de Fabricacag_de Produtos para Saude:

Maicriais ¢ equ wntos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima mencionada, ci-

‘cluudradns nas classes de risco conforme regras de classiticagdo definidas na Resolugdo RDC n® 185,

de 22 de outubro_de 2001.

Empresa Fab
Cnderecy; 567 F

nle: Shanghai_Kohden Mcdical Eletonic Tnstrument Corp
1 1 Bet Rpad, Fengxian hai. 20[401

B

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio dc Boas Praticas de
Fabricagio de Insumos Farmacéuticos.
. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na daia de sua publicagiv.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

cals Spain S.A.
2 de Mogoda, Barcclona, E-08130

inochem Pharmaceuti
2. Sta. Pei

ENDERECO!
PAIS: E!

Pais: China

Empresa solicitanic: Nihon Kohden Brasil Importago, Exporia-  [CNPI: 14.365.637/0001-96 Empresa solicitante: Laboratdrio Teuto Brasi-|[CNPJ: 17.159.229/0001-76
cio ¢ Coméreio de Equipamentos Médicos Lida. Ieiro S/A

'Aulorizaciy de Funcionamento: 8.09.146-9 [Autorizacdo de_funcionamento n°: 1.00.370-7

Exped (s): 0403856/15-8 L. di 0% 0843872/15-

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Sande:
de usq médico da classc 111, fabricados na planta acima_mencionada, enquadrados nas
("I conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n” 185, de 22 de
)

Equipamentos
cli de

RESOLUCAQ - RE N 29, DE & DE JANEIRO DF 2016

O birctor

« Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presid da Repubii blicadv no DOU de 12 de
maiv de 2014, e a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 ¢ no inciso |. § 1° do art. 59 do Regimento Intcrno da ANVISA,
aprovado nos termes da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015, e suas atualizagSes;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigio c/ou Arma-

P izados em legislagdo vigente, para a drea de produtos para a satde, resolve:

Arl. 1* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo a Certificagio de Boas Préticas de
Distribuigio efou Armazenagem de Produtos para Salde.

Arl. 2° A presente certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a partic de sua publicagdo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Ltda. JCNPJ: 00.730.538/0001-5
TCEP; 79.020-100
IUE. MS

a: Odontopan _Egi Médicos e O ]
Rua Goias, 393
ardim_dos Estados

Certificado_de Boas Praticas de Fabricacio de Far cuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por intese (classe porinicos):
[Cefalexina_monoidratada_(ctapa de sintese enzimatica)

Enmpresa Fabricante: Zhejiang Tiantaj Pl ical Co., Lud. )
Endereco; Fengze Road N° 38R, Tiantai, Zhejiang Province - 317200 :
Pais: China

} Tndtstria_Far-[CNPJ: 06.629.745/0001-09

zacio de Funciol ento : 1.01.402-4
Expediente : 1124029/14-6
| Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Insumo farmactutico, ativo obtido por semissintese:
fosfato de clindamicina (etapas de sintese

Far uticos ALivos:

RESOLUGAO ~ RE N° 32, DE 6 DE JANEI(RO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitiria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
o0 Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presid da Repiblica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubra de 2015, tendo efm
visla o disposto no inciso IV do art. 52 € no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015 e suas atualizacdes;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
legistagio vigente, para a drea de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ¢ Perfumes resolve:
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constantc(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas <l
Fabricagio de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ¢ Perfumes.
" Ap Certi 0 tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

&

JOSE CARLOS MAGALHATS DA SILVA MOUTINHO,
ANEXO

Fnuircsu:,‘l)slhculriu(!:-:nn‘:ruau Tmportagdo ¢ Exportagao de Produ- |(.‘NPJ; T0-391.573/0001-78
0§ % a
Municipio. Porto Alegre
/"\ulunygﬁu_\du Func
pcdicnicls

8.05.747-0

Razdo Social: Helianlo Farmacéutica Luda

os¢ Abbas Cassch, N°135
lisses Guimardes

‘CN PJ: 04.506.487/0001-30

g [cep: 15.092:609
lMI.I!\lclplO: Sio José do Rio Preto ‘Ul"‘ SP - '

italare
TCEP: 90.690-300
JUE: RS
: 0044851715-1

ndeveco; Rua Valparaiso, 876,
Bairro: Jardim Botinico

Certificado_de Boas Praticas de Distribuicio efou A
Pradutos para Satde

RESOLUCAO - RE N 30, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigtes que (he conferem
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presid da Republi icado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso 1V do art. 52 ¢ no inciso 1, § I° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N°29 de 2! de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015, e suas alteragdes:

considerande o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1" Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagio de Produlos para Saide por meio de sua renovagdo automdtica.

Alt. 2° A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagdo.

Art. 3" Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Funcionamento: 2.03.426-9
(660058/15-1_¢_0660072/15-7
poal§ Praticas de Fabricacdo_de Cosméticos, Produtos de Higicne Pessoal ¢ Perfumd!

l RESOLUCAO - RE N° 33, DE 6“9E JANEIRO DE 2016 I

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuig
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presi [a ot blicado no DOU de 12
maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo
vista o disposto no inciso [V do art. 52 ¢ no inciso 1, § I° do art. 59 do Regimento {ntemo da ANVIS
aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 20
publicada no DOU de 23 de julho de 2015, ¢ suas atalizagdes;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados cm
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO. a Certilicagdo de Bouas Priticas de
Fabricagio de Mcdicamentos. .

Art. 2° A Certificagdo lera validade de 2 (dois) anos a parlir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugfio entra cm vigor na data de sua publicagio.

cs yue Ihe conferem

-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANFEXO ANEXO
lhos Hospital Lida ICNPI: 35.983.274/0001-30 Empresa fabricante: Acino AG i
nid Endercco: Am_Windfeld 35, 83714 Miesbach |
V|I:|laV}|‘1';zxn| ICEP:SII)403I-580 Pais: Alemanha .
ibcirdo Prelo UF: {Empresa solicitanie: Bayer S.A
Autarizacio de_Funcionamento: 1.02.271-8 l i CNP): 18.450.628/6001-15
Expedicnte(s): 0265177/15-7 izacd Funcl "
Cortricads ¢ Tiups Priless d ¥l 4 TrodUios pars Saide: Aulorizacio de F L07.056-8
Fquipamentos de use médico da classe de o 111, Tal ados na plapta acima mencionada, ¢n- E: di ): 0962369712
:Jl?adlradu: ua; cTassus d: I’IIZCL! c;onl';;nc ‘chras de ulausil'uca:;z':o dc?'midas na RcsoTucio RDCLn“ 185, I" 962369/12-8
¢ 22 de outubro de 2001. Certificado_dc Boas Priticas de Fabricacio de Medi

RESOLUCAOQO - RE N" 31, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

|§6Iidos nio_cstéreis hormonais: adesivos

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe
o Decreto de nomeacio de 9 de maio de 2014, da Presid da Republi blicado no DOU de (2 de
maio de 2014, ¢ a Resol da Dirctoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo cm
vista o disposte no inciso 1V do art. 52 e 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 jutho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015, ¢ suas atualizages;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
do vigente, para a drea de Insumos Farmaccuticos, resolve:

fegisla

Emprcsa Fabricante: AstraZeneca AB.
E Gii i Sodertilje, 15185

Pais: Suécia

Empresa solicitante: Wyeth_Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 61,072.393/00061-33

Autorizagdo_de Funcionamento: 1.02.110-F

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hiyp:/Awvww.in.gov.brautenticidade himl,
pelo cadige 16102016011 100127

D assinado digitall fi MP n® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001. que institui
a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - (CP-Brasil.
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cado de llo.ns Priticas d¢ Fabricaciio de N

Expediente(s): 0481521/15-1 i
Certificado de Boas Praucus de_Fabricacdo de Medi i

{r diente(s): 0782165/15-4
i

Solidos nio gsiéreis (granel): revestidos.

CNPJ: 33.781.055/0015-30

limpresa; F und;;#ﬁo Oswaldo Cruz - Instituto de Teenologia cm linu-
Manguinhos

Endereco: Avenida Brasil, 4365. Pavilhdo Rockfeller
inl cEPp: 21040-360

Bairro: M;

Municipio: Rio de Jangirg UF: R}
Autorizagiy de_Funcionamento: 1.01.063-3

Expediente(s): 0727237/15-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdio de
0s_liofilizados (cnvasc).

Produtos s

Ei esa: Blay Farmacéutica S.A. ICNPJ: 58.430.828/0005-93

End ; Rodovia Raposo Tavares, Km 30.5, Prédio 200, N° 2833

Bairro: Barro Branco CEP: 06705-030,
Mi ipio; Cotia UF: SP
Autorizagdo de Fur : 1.01.637-7

Autorizagiio Especial: 1.21.465-7

Fxpedi s): 0353130/15-9

Centiticado de Boas Priticas de Fabricacio de

M

|l‘rnduu\§ estéreis: em i
e_sol de

is de peq volume_(com esterilizacdo terminal), pos liofilizados
volume {com )

f=en-Thymerais

Produtos Estéreis: pés com :

Fabricante; Merck KGaA ‘
Endereco: Frankfurter Strasse 250, 64293 Danmstadt

Pais: Alemanha

ICNP]: 33.069.212/0001-84

1.00.089-8 i
Expediente(s): 0985813/14-0 e 0948796/14-4 i
Cestilicado de Boas Pydticas de Fab 3o_de Medi

Produtos cstéreis: de p volume {com prcparagdo asséptica). |
‘-Siﬁlidos nio estéreis (granel): comprimidos ¢ comprimidos revestidos. |

Empresa solicitante: Merck S/A

|Autorizacio de Fi

olidos ndo estéreis hormonais (granel): comprimidos

ICN!’J: 33.009.945/0023-39

: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Estrada dos Bandeirantes, n° 2020

nder:

Bairro; Taquara ICEP’ 22775-109
Municipio: Rio de Janeiro UF: RJ
 Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.100-4 |
Autorizacio Especial: 1.20.378-0 ‘
rediente(s); 0535275/15-4, 1535285/15-1 ¢ 0335421/15-8
Certificado de Bous Priticas de Fabricacdo de Medi |
Solidos ndo estéreis: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
Solidos ndg estél (embalagem primdria e secundaria): cipsulas.

Liquidos ndg estéscis: solucucs SUSPENSOCs € xaropn
Produtos_estéress: solucdes parenterais de no_volume

com esterilizacdo terninal).

PJ: 0.
¢_Funcionamento; 1.01.300-3

i s): 0613146/15-8

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

O Diretor da Agéncia Nacional de V'gllam:la Sanuana, 10 SO | das aulbulwe\ que Jhe mu!exem |
o Decreto de nomenqao de 9 de maio de 2014 da no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a A0 da Diretoria Coleg: fa - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o dlspmlo o inciso 1V do art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
nprovadu no\ termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,

Certificado dc Boas Pudticas de Fabricagfio de Medicamentos:
ol {os ndo_csiéreis: cdpsulas (grancl).

CNPJ: 33.247.743/0001-10

o DOU de 23 de juiho de 2015, ¢ suas atualizagdes;
Cons:dcrando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 43! da Resolugio RDC n" 39, de
14 de agosto de 2013, resolve: |
. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Priticas de
Fabnca(:éo por meio de sua renovagdo aulomatica.
2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo enira em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALIIAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO !
{Autorizagiv de Funcionamento: 1.00.107-1
b s): 0347900/15-5 mpresa Fabricante; Gland Pharma Limited. |
Centificado de Boas Pr{n-cae de Fabricacdo de Medi o D. ally, Dundigal Post, Quthbulfapur Mandal, R. R. District, Hyderabad-500 043, !
[Solidos_ndo esiéreis: capsulas (granel) 1 idos (grancl) ¢ pos. Andhra Pradesh.

abricante: 1psen Pharma Biotech

: Parc_Dactivités du Plateau de Signes, Chemin Départemental n* 402, 83870 - Signes
ACa

Pais: india

Empresa solicitante: Antibisticos do Brasil Lida. iCNI‘J: 05.439.635/0001-03

Autorizagio de Funcionamento: 1.05562-2
Expediente(s): 0649461/15-7 ¢ 0649449/15-8
Cc,mﬁ.ado de Bons Priticas de Fabricacdo de Medi

e: Beaufour fpsen Fa éutica Ltda CNPJ: 07.718.721/0001-80

Autorizacio de_F 1.06.977-3

Expediente(s): 0658810/15-7

Certiticado de Boas l‘rﬂncas de Fabricagiio de Medi

Produtos_estéreis hormonais: sol de volume (com esterilizaclo terminal).

volumc (com esterilizacdo terminal). solugdes pa- !
) e pos liotilizados. |

RESOLUGAO - RE N* 36, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

Produtgs estéreis: sol
de volume (com

O Direlor da Agéncia Nacional de Vgl[ﬂnua Saml.mn. 1o uso due aur |hu|quct qu«. Ihe conlerem |
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da P da R U de 12 de \
maio de 2014, ca R 30 da Diretoria Coll ja - RDC N° 46, de 22 de outubro dt. 2015, teado em
vista o d|spuslo no inciso 1V do art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,

Empresa Fabriconte: Jubilant HollisterStier LLC

Enderego: 3525 North Regal Street k Washi 99207

nos termos da Resolugdo da Diretoria Colc-uada -~ RDC N°29 de 21 d¢ jutho de 20h.‘
publlcndﬂ no DOU de 23 de julho de 2015, e suas alunllzncocs
Considerando o cumpnmcma dos’ requisitos de Boas Priticas de Distribuicdo ¢/ou Amm-

em vigente, para a drea de Medicamentos. resolve:

Pais: Estados Unidos da_América

Emypresy solicitante: Genzyme do Brasil Ltda. CNPJ: 68.132.950/0001-03

Autorizacdo de F : 1.02.543-8

Expedi s): 0456378/15-6

Certificado de Boas I‘mncas de Fabricacdo_de Medi

Produtos cstéreis (envase) : solucd de volume (com preparagio asséptica).

Empresa_Fabricante; Laboratoires Panpharma

Endereco: 10 Rue du Chénol, Parc d'Activité du Chénol - 56380 Beignon

Pais: Franca

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de |
Distribuicdo e/ou Arma7enagcn\ de Medicamentos, |
Art. io terd validade dc 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art, 3° Esla Rcsolucau entra cm vigor na data de sua publicag3o.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO |

ANEXO ‘
i |
Emprcsa Mattos Oliveira Comeércio de Medicamentos Lida. [CNPI: 07.886.202/000T-21
reco; Rua I.ll“ €1 no Novais
09 Bairro: Recreio [CEP:_43020-600
K Vuona da_Congquisia IUF: BA i

nio n°: I 07435-2

Opem Rey; Exportadora ¢{CNPJ: 38.909.503/0001-57

Empresy i
Distribuidora Ltda.

lAutgrizacdu de_Fung 1.02.748-7

A
Autorizacio L‘s%ecml ¥ 1.22553
32/10-5

“ertificado de Boas Praucas de Dislribuicio e Ar

Este documento pode ser verificado no ende:
pelo codigo 1010201601 1160128

hup/Avww.in.got

D sinado digital H MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui al
Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - {CP-Brasil.
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e ANEXO
Empregs Fabneante: Patheon Services, LLC
Eiderego: S900 Mantin Lwtier King Empresa Fabricante: Aarti Druys L.
Pads: Estudos Unidos da América. [Endereco: Plot G-60, MIDC Ares, Tarapur, Tab. - Polghar, District Thane, 401-506
Empesa solictante; Schering-Plough Indtisteia & Luds, [CNPJ: 03.560,974000]-18 Pais; India
ator de b 1001711 -, 1765462/16-0 Empresa_Solici Geolab_Indistrin ica S/A |CNI’ 72 1-04
de i 1.05,423-2 E> 2366376/16-6
Ceruficado de Boas Priticas de Fabricagio de
Cerificado de Boas Priticas de Fabricacho de lasumos Sulj Auvus

Produles cstéreis: solugdes is de pequeno volune {com 1] leminal).

RFSOLUCAO - RE N° 3.265, DE 7 DF. DEZEMBRO DE 20t6

O Gerente-Gieral de Inspeglo ¢ Fiscalizagio Sanitiria no uso das atribuigdes que lhe foram
conleridas pela Portaria n* 2,198, de 30 de novembro de 2016, aliado a0 disposto no art. 54, 1, § 1" do
Regimento lnterno aprovado nos termas do Anexo | da Resol da Diretoria Colegiada - RDC no® 61,
de 3 de feverero de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Bous Priticas de Distribuigdo e/ou Arma-
i izados em legis vigente, para a drea de Medicumentos, resolve:

Art, 19 Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cerlificagio de Boas Préticas de
Distribuigdo ¢/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2> A presente Certificagio teed validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

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

5

MARCELO VOGLER DE MORAES

insumos Farmacduticos Ativos oblidos por sintese quimica:
eturidrato_de ciprofl

Empresa: Crisidlia Produlos Quimicgs guticos Luln. ‘CNI’J: 44,734 671000151

fcr: 13974900

Ao de i 1.00.208-) 0476143/15-0
Certificado de Boas Prdticas de Fabricacty de Insumos licos Ativos

Insumos Fanmcduticos Alivos obtidos por sintese quimica: dcido zoledsdnico, carbonato de lodenafila, citrito de lennanila, citrato de
sufentanita, clorideto de alfentanito i cloridrato de. ina, cloridmto de ina. cloridmale e

Ievobupivacaina, clorideato de petidina, cloridrato de remifentanila, cloridrato de ropivacaina. clozapina, dantroleun sddica hemicp-
tidratado, decano; ina, decanoalo de idol, droperidol, efavirenz, cnantato de Nufenazing, ciomidato, fentunila,

fumarato de tenofovir

ANEXO desoproxila, hemifumarato de quetiapina, lactoto de biperideno, lamivuding, mesilato de imatinibe, olanzapina, ritonnvir. snquinavir.
idovudi ina, citrato_de _sitdenafila, tifostta de cloroquina, ida, lopinavir, ilvzol ¢ tolcanona,
Empiess: Briute Comércio de Produtos ¢ Equi i Ligs [CNBY: 00.890.75200001-75
Enderego Travessa Magno de Araiio, 473 - A ~Telégrafo
Belém UF: PA CEP: 66.113-085
de LU3IST.9 1342350/16:6 Emnresa Pabricante: Excells GmbH
_ Cenilicadp de Boas Priticas de Distribuicdo ¢ Endereco: Nomberger Strasee 12, Feucht » 90537

RESOLUGAO - RE N° 3.266, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Gieral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitaria no uso das atribuigdes que The foram
conteridas pela Portaria n® 2,198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54,1, § 1"do
Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolugdo da Dirctoria Col giada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016:

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

Al 1" Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a Certiticagio de Boas Praticas de
Fabricagilo por mein de sua renovagdo automdtica.

Ari. 2* A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir dn sua publicagdo.

Arl. 3 Tsta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

MARCELO VOGLER DE MORAES

Eimprewn Fabrigante: GlaxoSmithKtine Limited
Q. ckinack, Dungarvan, Co. Waterford

Pais: Alemanha

|CNI‘I‘ 61.072.393/0001-33

Einpresa Sulici Wyeth Indiistria ica Lula
4o de i 1.02.110:} 356/16-0
Cenificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Insumos ¥: cuti VoS

Insumos Fannacéuticos Ativos oblidos por sintese quimica (classe citowdxices):

RESOLUCAO - RE N° 3.268, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de [ e F ia no uso das atribuigdes que lhe foram

conferidas pela Portaria n° 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1* do !
Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugao da Dirctoria Colegiada - RDC n® ol
de 3 de fevereiro de 2016, i

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricaglo preconizados em

Cenificado_de_Bogs Priticas de_Fabreagdo de
adesivos (3t€ o cwhalagem primario).

Empress soficiante; GlaxoSmithKline Brasil Lida. TCNP): 33.247.733/0001-10 . .
e Funci ; 1.00,107-1 I 1959745716-2

Empress: Apovis Industeial ¥ ica Lida, |(_'NI‘]: 19.426.695/0001-04

Endercgo Av Ihicama N SIR parte - Jardim_Pirajussara

Tabudo da Seus [UF; SP ICEI‘: D6TRS-300

!Fxprdirnn:(s): 1928355/16-5:  1928395/16-4;  1928367/16-9;

Autonzagho de Funcionamento: 1116786
1 1928381/16-4

Centificadu de Boas Priticas de Fabricaglo de
smprimidos ¢ comprimidns revestidos.
solugd astes ¢ Xarapes,

' ivia.

Produtos estéress: ceundinn,

RESOLUCAO - RE N° 3.267, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria no uso das atribuigdes que (he foram
conlieridas pela Portaria n* 2,198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54,1, 8 1°do
Regrmento Interno aprovado nos termas do Anexo | da Resolugdo da Diretorin Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016,

Consider:

vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresas) constante(s) no ancxo. a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagio de Medicamentos.

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

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacio.
MARCELO VOGLER DE MORAES

ANEXO

Empresn Fabricante: Immunex Ritode Igland Corporzlion

Endercgo; 40 Way, West Greenwich, Rhode Jsland 02817
Pais; Estados Unidos da Awdtica
[Einpresa Solici Amgen Bi logia do Bragil Lida, ICNI‘J: 18,774.815/6001.93
i de Funcis 1.10.244-0 it 1685894/16-8
Cepuficado de Boag Prdticas de Fabricacio de i
lusumos guticos ativos hioldgi i <

fo o e dos de Boas Priticas de Fabricagdo f izados em

legislagiio vigente. para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) cmpresa(s) conslante(s) no ancxo, a Certilicagio de Boas Prilicas de
0 de lnsumos Fanmacéuticos.

Arl. 2° A pi Cer jo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua p
Art. 3 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCELO VOGLER DE MORAES

[Empresa Fabricante: Pfizer Heakh AR
[Endercco: Mari 37, Siranynas, 63541
Pais: Suécia
. [Empresa Suticitanic; Wyeth Indéstia ica Lida. Tewp): 61.072.3030001-33
izaclo_de Finci 1.02.110-1 JExped

22R1855/16-3

Certificado de Boas Priticas de_Fabricacdo de

Insumos futicos atives hioldgi sodica.

d letrdni ; + it it

Este documento pude ser verilicado no p: in,
pelo cadigo 10102016121200027

MP 0 2.200-2 de 2001 ¢ 24/0872001. que institi;
a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP-Brasil.




N° 141. segunda-leira, 25 de julho de 2016

Diario Oficial da Unido - suplemento ISSN 1677-7042 45

e Medi I

I Centificada de Boas Priticas de Fabricacio d:
{Solidos ndio esiéreis: capsulas.

Lmpresa Fabricante: Rentschler Bi logic GmbH

Erwin Rentschler Strasse 21, 88471 - &

Pais:_Alemanha

Empresa solici : Laboragrios Ferring Lida,

(CNPJ: 74.232.034/0001-48

1144418/16-8

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

O Direlor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. no uso das atribuigdes que Ihe conferem |

o arl. 151, IV e o arl. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo { da Resolugdo i

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegind
~ RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015; !
Considi do o d imento dos requisi de Boas Prilicas de Fabricagio de Medi- |

ou o imento dos ¢ di de peticdes a andlise, preconizados em |

vigente, resolve: i

Autorizacdo de_Funci 1.02.876-2 (Expedi )

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo_de Medi

Produtos estéreis hormonais (pranel): pés liolilizados.

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos .

da(s) empresa(s) constante(s) no anexo. '

An. 2° Esta Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua publicacio. !

. R i
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Lmpresa Fabricante: Sanoli Winthrop
Endereco; 1. rue de la Vierge, Ambarés et Lagrave, 33565 Carbon Blanc
P: F ANEXO ;
ais: Franga. |
E sa solicil . Gy - Lis &uli : 02.6 -
solicitante: Sanoli-A s F Lida. ICN[’J. 85.377/0001-57 Fmmresa Fabricante: Soharm SA |
Aulorizacdo de_Funci 1.01.300-3 Expedicnte(s): 1218205/16-2 i, 6930, Bedano |
Ceuilivado de loas Pedticns de Fabricacho de Medi slllanic; Laboratiios Gross SA [CNPJ: 33,145.194/0001-72 i
Solidus niio _estéreis: comprimidos revestidos. [Autorizacdo de P 0.444-3 [Expediente(s): 0574875/15-S
Linha(s): Solidos nfio estéreis. i

mpresa Fabricante: Schering-Plough S,
;o 2 rue Lows Pasteur, 14200 Huouvullt, Saint-Clair.

: Schcring-Plough Industria Far culica Ltda. ICNPJ: 03.560.974/0001-18

Exn‘edien(e (s) : 1184717/16-4

Aulnnzagan de Funcionamento: 1.00.171-1

Certificado_dc_Boas Pn‘mcns de Fabricacio de )

Aulurizncﬁn de_F 1.00.058-0
nificado de Boas Priticas de Fabrica

ol Tdos nav csiéreis:_comprimidos_revestidos {(geanch)

Aulorizacio de_F 2.20.000-1 Expedis s): 0£53726/15-|

Certificado_dc Boas Préticas de Fabricagdo de M
Gases dici envase.
Ei a: Avert Laboratrios lda. ICNP.I: 44,211,936/0001-37
Endereco: Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1.039, Penha.
Municipio: Braganca Paulista. UF: SP ICEP: 12929-000
Autorizagio de F\ 1.00.174-0 Expediente(s); 0796657/14-1 e 0796685/14-7

de M

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n°® 39/2013 e em dcsawrda com a RDC n? 17/2010: nio
cumpre as Bnns Pmucm de Fnbncnz;ao de Medicamentos em relagio aos amﬁos 13 (alingas "b" ¢ "f'|i
do_inciso I do § 3° e inciso V do P 4, 66, 73 am r.ll'o umca). 74 02, 103. 104, 105, I06
I ):Z 11, Il7 I27 I'78 |30 |39 64 ‘73 Zgg A3 ( 9llu:lso \% ( 2{) 244’ 247, 255, 256, 259, ;
3 i

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

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que he conferem

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

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos 1o art. 43, da Resoluggo RDC n° 39, de

14 de agosto de 2013, resolve: |
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo. a Cenificagio de Boas Priticas de
Fabricagio por meio de sua renovagio automdtica.

Art. 2° A Certifi tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 37 Es(a Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA M()UTINH()i

Solidos
Produto: 18

parenterais de pequeno volume (com esterilizacao_terminal).

as, compl 05 © gumpnnudoa revestidos.,
olugoes purum:mlx de _grande volume (com esterilizagdo terminal) ¢ solughes

i-imm'cs‘a: Germed Far éutica Ltda. ICNPJ‘ 45.992.062/0001-65 ;
End: Rodovia Jornalista Fi i Aguirre Proenca, Km 08 - Chicara Assay
Municipio: Hortoldndia UF: SP CEP: 13186-901 ICEI’: 74690-170

Certificado de Boas Prdticas de_Fabricacio,
Senussolidos ndo estéreis: crcmca, ¢ pomadas. ANEXO
Liguidos niv estéreis: X 8 |
T
l csa: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. ICNN: 51.780.468/0002-68
End Rodoviy BR 262. Km 12.3, Borges Municipio: Siie José dos Campos UF: SP CEP: 12240-909 I
Municipio; Sabard UF: MG Icep: 34735.000 Autorizagio de Funcionamento: 1.01.236-1 lExgcdu.mL V¢ 0o 967065/15-0. 0906921115,
Autorizagio de Funcionamento: 101.343-0 - |Bxpediometsy: | HS136G1G-8.  1180817/16-9, 10:49/15-1 ¢ 0966562/ ;
0B 70/16-> & 1180831164 Certificado de Boas Priticas de_ Fabnc.ncao dc Medi !
Certificado de Boas Praticas de Fahm.ug,ao de_Medi Salidos ndo estéreis: cdpsulas, comprimidos, lados, pastilhas e pos.
Liquidos nido cstéreis, emulsoes, solugdcs, suspensdes ¢ xaropes. Semissélidas ndo estéreis: cremes e géis. N X
Semissolidvs nio "pomadas. Liguidos ndo cstércis: oc0es, € xampus. !
Produtos _estéreis: embalagem i

ICNP_I: 05.035.244/0001-23

T
Autorizacdn de Funcionamento: 1.00.583-3 |Expedi s): 0814427/15-3

Certjficado de Boas Prdticas de Fabricacfio de Medi

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi

Sélidos ndo _gstéreis: malcs.

{Sélides ndio estéreis: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.

T S b

Este documento pode ser verificado no end Tetronico http:/Avww.in.g

pelo cadige 10102016072500045

D inado digital conforme MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infmestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-| Bmsnl
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Em resa sohcuamc Merck SIA

Expediente(s): 1099029/15-1 |

Nodi |

izaciiv de_Funcionamento: 1.00.583-3
Certificado_dc Boas Priticas de Fabricacio de )
Solidos ndo estéreis penicilinicos: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pés.

Pritic:
[Produtos estéreis !ar'\nel) 069 mt g 0S.

Empresa Fabricante: R hler Biotechnologie GmbH |

Empresa Fabricante: GP_Gi h_Produktions GmbH, . N

) . Endereeo; Erwin Rentschler Strasse 21, D-88471 - Lauphcim

Endcrego; Emil-Barcll-Strasse 7, 79639, Grenzach-Wyhlen. Pais: Alemanha

Pais: Alemankiy Empresa solicitante: Shire Farmacéutica Brasil Ltda !

Ei esa solicitante: Bayer S.A. CNPJ: _18.459.628/000(-15 Autorizacio de Funci 1.06.979-1 Expedicnte(s): 082529/14 1 ¢ 0479003/13-1

Autorizacio_de F 1.07.056-8 Expedis s); 1124348/15-1 Certificado dc Boas [’r:mcm de Fabricacio de Medi |
Produlos estéreis { granel ): sol de votume (com esterilizacdo lerminal). :

Certificado_de Boas Priticas de Fabricacio de M

Produws estéreis:

Empresa Fabricante: Rovi Contract N ing, S.L.
i illo, 35, 28037, Madrid

Pais: Espanha
L Fabricante: Lab, io Chile S.A.
'ﬁmnresa solicitante: EMS S/A. ICNP.I: 57.507.378/0003-65
Hindereco; Camino a Melipilla n® 9978, Maipd, Sandago Autorizaciio de Funcionamento: 1.00,235-1 Expediente(s): 1028659/15-4
Pais: Chile Certificado_de Boas Priticas de Fabricacio de Medi ntos: :
G sa_soliei Procter & Gamble do Brasil S/A 2 Produtos estéreis; solucaes is de volume (com i éptica)
Aulorizagio de Funci 1.02.142-2 Expedi ): 0723056/135-7 .
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi 3
Salidos ndo_cstéreis: comprimidos revestidos. I_E-r_nmmug@_m Quimica ¢ Farmacéutica Ltda. ICNI"J: 56,990.534/0001-67
Endereo: Rua Cancioneiro de vora, 255, Santo Amaro i
|Municipio: Sio Paulo UF: SP ICEI’: 04708-010
Autorizacio_de Funeic 1.00.020-8 [ i : 1000147/15-6 ¢ 1000193/15-0 i
ngécsu: Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LA- ICNPJ: 10.877.926/0001-13 Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi !
Solidos ndo cstéreis (embalagem priméria ¢ secundaria): adesivos, comprimidos ¢ comprimidos re-

c Dois Inmios, §.117, Dois lrmios

UF: PE |CEP‘ S52171-010 Solidos ndo estéreis: embalagem secundiria. ;
1 QQ 183-1, edicnte(s): 0914896/15-. Solidos ndo cstéreis hormonais: primidos ¢ comprimid d
icumentos: H i i

I’mll

Empresa solicil Novartis Biociéncias S.A. ICNPJ: 56.994,502/0001-30 Certificado dc BonsJ’mllca de F-hnmmn de Medi i
Autorizacdo_de Funci 1.00.068-5 [-" di s): 1066018/15-6 if [ icos ativos bioldgi alfagalsidase, alfavelagli e idursul
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdio de Medi |
IS Slidos ndo esiéreis: cremes e géis. |
LEmnresa Fabricante: Sun Pharmaceutical Industries Limiled '
Enderego: Industrial Arca 3. A.B. Road, Dewas 455 001, Madhya Pradesh
Pais: {ndia 1
I Eabricapte: Patheon Inc. Empn:sa solicitante: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica {CNPJ: 05.161.069/0001-10
Eod ;2100 Syntex_Coust, Missi Ontario LSN _7K9. LA " -
. . Autorizacio de Funcionamento; 1.05.584-9 Exped s); 1066577/15-3
Pais: Canadd N Lo . P
T N . l Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Mecd
] Cilag | Lida CNPJ: 51.780.468/000i-87 Solidos ndo estéreis: cumpnmldus revestidos,
Autorizacio de F 1.01.236-1 Expediente(s): 1180765/16-2 [S6lidos néo estéreis : comprimido: id

Certificado de Boas Priticas de_Fabricacio de N
Solidys niio estéreis: comprimidos (granel e embalagem primiria).

Pais: Alemanha

ng(i’rércs!n asohcltanu: CSL Behring Comércia de Produtos Farmacéu- lCNPJ: 62,969:389/0001-98

|E Fabricante: Pfizer Ireland Ph

Cndereco: Littie_Connell, Newbridge, Co. Kildare. Autorizacdo de Funci 1.00.151-0 diente(s): 0978869/15-7 i
Pais:_Irlanda Cerificado_de Bnas Priticas de Fabricagdo de Medi |
Produtos estéreis: embal ia

Empresa solici Bayer S.A ICNI’J' 18.459.628/0001-15

Autorizagio_de F 1.07.056-8 Expediente(s): 1087461/15-5 |

Certificado de Boas Priticas de Fabricacfio de Medi
Solidos ndo estéreis hormonais: ¢ idos idos (granel). ~
Endercgo: Avenida Pedro Lmhnrﬂ Gomes, 4250, Horto

Municipio: Ipatinga |UF: MG CEP: 36160-291
Autorizacdo de Funcionamento: 2.20.000-1 Expediente(s): 1809764/16-2
Fubricante: Pierre Eabre M : Certificado_de Boas Priticas de Fabricacdio de Medi
Aquilainc_Pharm International 1, Avenue du Béarn 6. T
Gases medicinais: envase,
Este documento pode ser verificado no end cleronico hitp:/ in.gov.br idadk htimi D lo digital conforme MP n® 2.200-2 de 2001 & 24/08/2001. que institui
a Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-F

pelo cadige 101020160620(K1041
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ANEXC ANEXO

Empresa: EMS S/A .| : 57.507.378/0003-63

N 5.5 . N N I(,NPJ 57_59 03:03 Empresa: Althaia S.A, Indistria Fan Suticy ICNPJ‘ 48.344.725/0001-23 {
Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08, Chdcara Agsay End Avenida heiro Heitor Antonio Eiras Garcia, 2756 - Jardim Maria Luiza I
Municipio: Horolindia lur._sp CEP:_13186-901 recoLove = = d
Aulorizacio de F 1.00.235-1 [Expedientets): 0814410715-9 {Municipio: 530 Paulo UF; SP | CEP: 05564-000 Y
Limnha(sk: Produtos estéreis cefal inicos, Produtos estéreis is e Produtos estéreis. Autorizacio de F 1.03.517:5 Exped ): 1346442/16-6

Centificado de Boas Praticas de Fabricacio dc Medi

Motivo: Em 'nx,n nlo .m Arl 6“ d:l RDC n" 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC p* 17/2010; nio
&,um DIC as s Pral cacdo de Medicamentos em relagio aos artigos: inciso_VI, § 3% do

3, 18, 25 130 131 IJ() 196 ()‘) 261, 263. 31(1 402, 403, § 2° do Art. 411, 472,512(,5]3 E
cm desacorda’com’a RE n® 899/2003: itens 2.1 ¢ 2.1.3

Empresa Fabricante: Haupt Pharma Latina S.R.L
Endurego: Borgo San Michele 8.8 156 Km. 47,600 - 04100 Latipa (LT)

Pais: italia
Empresa solici :_ Wyeth Industria Fa cutica_Ltda, lCNI’.I' 61.072.393/0001-33
Autorizacdo de I 1.02.110-1 Expediente(s). 1314128/16-7

Linhafs): Produtos estéreis penicilinice
Motivo: Em desacordo com o Arl. 52 é ciso ) da Lei n® 6.360/1976 ¢ Art. 252 da RDC n®
1722010, alterado pela RDC n® 3372015,

Fnlldns nio cstéreis (granel): capsulas, comprimidos, T

Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited

Endereco: Unit 1, Talgarth business park, Trefecca road, Talgarth, Brecon, Powys LD3 0PQ

Pais: Reino Unido

mpresa solici Takcda Pharma Litda. ICNI’J: 60.397.775/0001-74

di : 0361876/15-5

Autorizagdio de Funcionamento: 1.00.639-8 E:
Certificado de Boas I’Qu cas de Fabnca@o de M

edicamentos:

14 an::.x Lab orio Si apico Industrial F; éuti JCNPJ: 46.741.922/0001-50

Endereco: Rua Olegiria Cuuba Lobe, 177, lardim Atibai

Municipio: Atibaia UF: SP [CEP:_12940-000,

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.445-7 I‘;xgediemcés?: 1384254/16-4 ¢
1384306/16-

Luhags): Liguidos ndo estéreis ¢ Solidos ndo_estéreis.
Mouvo: Em uu,ndmunlo 40 An 6" da RDC n" 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n® 17/2010: nio
|x.un\ Jre as s Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em relagdo aos artigos 14 (§ 27), 24, 25, 69,

91
107, 110, 138,139, 140, 145, 151, 159, 209, 213. 237 (oacigrafo inico), 238 261, 263 (parigrat
s 50328533504 %003 s e 4B R8T RPHRNC 0 0s 8 e T R R 2

[CNPJ: 33.069.212/0001-84,

Linha; Semissolidos ndo cstéreis hormonais.

Motivo. Em atendimento ao §2° do Art. 8 da RDC n® 39/2013

mpresa Fabricante: Pharmacia & Upjohn Compan:
CICeo: () Kalamazoo, Mtcﬁ: an (M) 49001
ais: Estados Unidos

rica.
rios_Pizer Lida.
T00.216-6

TCNP: 46.070.368/0036-99

Empresy Fabricanic. Pharmidea LLC
“ndereco; Rupnicu_icla_4, Olaie, Olaine novads, LV-2114

Pais: Leloniay
_m uu.l thummc Halex Tstar Inddstria_Farmaccutica S.A. (_NPJ: 015717027000 1-98
‘uncignamento: 1.0l =X

s, Produtos cstéreis |um|una|s u Prudulus Lst::ms

r dmus CSIerels u.uulo'(

otiva: Em alendimenty ao
cumpre com as Boas Praticas d«: I'.:bncacao de Mcd:camculas cn\ reI fao au\ dl Ugos 70 53 ), 7.
ingiso V), 102, 103, 105, 107, 111, 117, 125, 186, 197 (§ 2°), 201, 283 (§ 2°) §|<(§ ) e 3[6

RESOLUCAO - RE N° 1.59¢, DE 17 DE JUNHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanildria, no uso das atribuigies que fhe conferem
ot 151, IV ¢ o art. 54,1, § 1" do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugio

TO3F920/14-3 Empresa Fabricante: Catalent Pharma_Soluti LLC
13 Endereco: 2725 Scherer Drive North, St F \ Florida (FL) 33716-1016

Pais: Estados Unidos du América

Empresa solici Lab Grigs Sticfel Lida.

CNPJ: 63.064.633/0001-54

Autorizagiio de Funci 1.00.675-1 Expedi s): 1363870/16-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

|Sélidos ndo estéreis: moles (granel).

Empresa Fabricante; G Inc.

: 4625 NW Brookwood Parkway, Hillsbore, Oregon (OR) 97124

Pais; Estados Unidos da América

Eerresa solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos

CNPJ: 33.009.945/0001-23

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de iro de 2016, e a Resol da Diretoria Colegiad
= RDC n* 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio p

legislagio vigente. para a drea de Medicamentas, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) na ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de
Fabricagdo de Medicamentos.

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

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na daia de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Autorizagdo de Funci 1.00.100-4 Expedi: ¥ 1057302/15-0
dos em Certificado_de Boas Priticas de Fabricagio de Medi
Pm,du(os\esléreis (granel): pés liofilizados ¢ solucd is de peqy volume (com prepuragio

[CNPJ: 45.992.062/0009-12

[CEP: 13820-000

o ks hirml

Este documento pode ser verificado no end letronico http:/Avivi.in_ g
pelo cadiga 10102016062000040

D inado digital It MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 3
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
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Certificado de Boas Priticas de Fahricacio de Produtos para Suide: Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos ;

0 das classcs 111, Tabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes

crigis de uso mé
na Resolugao RDC n® 85 e 22 dc outubro de

g()()ii o conforme rq,ra; de classificagdo defin

Imemmd:m io obtido por semissintese:
azacr {ctapas de sintese qu|m|c.x)

“mpresa Fabricante: EV3 International, lue.
reco; 4600 Nathan Lane North - 55442 - Plymouth - MN
E‘udm Unidos _da América
Auto Suture do Brasil Ltda [CNDI:_0].645.405/0001-28
Aulonm‘,no de_Funcionamento: 1.03.490-0 [Expediente(s): 0608300/15-5
Cerlificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Pmdu s para Saude:
de uso médico das classes 111 ¢ TV, fabricados na planta acima mencionada, cnquudmdos
dcorlnsu) conforme regras de dcfmdl',ls na R RDC n® 185, de 22 de

nas classcs
outubro de 2

Cmpresa: T 1 I:qui Lida-EPP
co: Rua Geminiano Costa 2{)63UF J:érdlm Brasil

[CNPJT._09.135.326/0001-09

S Pmllcas de Fabmawo dc l‘rudu(os para_Satde:

Obs.: Este intermedidrio estd lvido na 4o dg i lnsumo
osteriores de sintese guimica ¢ de fina! lantas, %uc|
6’;‘/‘2‘]6:;2 devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabrmyao vahdo, cunfonm le.ubch.u a R C!
Jubilant Life Scicnces Limited 3
Enderego: PLOT 18 Mysore District Nanjandug Kamataka - India
Quimica Sintética S.A.
LEnder: 0: Calle Dulcinea s/, 288065 Alcald de Henares, Madri -

Lujas

RESOLUCAO - RE N° 1.046, DE 22 DE ABRIL DE 2016 i

O Diretor da Agéncia Nacional de V no uso das atribuigdes que Ihe conterem
o art. 151, IV e o arl. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colepiad;
- RDC n® 46, de 22 de outubro dec 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagioe preconizados em

fabricados .na planta acima mencionada, enquadrados nas
de ch»!l‘cacao detinidas na Resolugio RDC n® |s§ de 22 de outubro

legisl: vigente, para a drea de Medicamentos, resolve: .
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricacio de Medi

RESOLUCAO - RE N° 1.043, DE 200 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, 1V e oart. 54, I, § 1° do Regimento [nterno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugan
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de levereiro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Colegi

Att. 2° A presente Cerlificacdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicacio
Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO |
ANEXO

- RDC n" 46, dL 2 de oulubm de 2013,

o primento dos de Boas Priticas Fabricagdo, ou o descum-
primento dm procedimentos de petighes ;uhmeudas a anilise, preconizados em legislagiv vigente,
resolve:

Art. 1" Indeterir o Pedido de Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para
Saude da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art, 2" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Medimmune Pharma B.V.
clandseweg 78, Nijmegen, 6545CG

Pais: Holanda

do Brasil Luda, s
utorizacio_de Funcionamento: 1.01.618-1 Expediente: 1143611/16-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo_de Medi |
Produtos estéreis: embalagem secundiria

Empresa solici A 18.797/0001-00

\plwe.x Suhml.mw Foccus Mecdical Equipamenios Médicos  [CNPJ: 07.748.763/0001-64
l_;ng,
e(s): 1024757/13-2

Autorizagdo de Funcronamento: 8.03.447-1 [Expedi
Linha(s): Matcriais
Em atendimento ao Art. 6° da RDC n®, 3972013 ¢ em desacordu com a RDC 16/2013; ndo
z:uin})rc as Boas Praticas de Fabricagdo em rclagau a0s mus 2.2.3, 2.2.1, 2.3.2, 4.1.10, 6.4.1, 6.1.1,

Motivo:
3.1.6, 53,1, 5.0.3.1, 5.2.2.3, 6.1.3, 6.5.1

[CEP: 34000-0
). 0872903/15-4

S.08.854-8 1E. i

pruniciplo. Noy
[Autarizagdu de F
Linha(s): Equipamentos
Mativo. Em atendimento a0 Avt. 6° da RDC n°® 3972013 e em desacordo com a RDC ¢® 16/2013:
ndo_cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo em relacdo aos itens S.6 e 7.2,

Empresa Fabricante: Ethicon Endo-Surgery S.A. de CV

abricante: Shenzhen Tech Pharmaceutical Co., Ltd !
N.* 19, Gaoxinzh i Road, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan District, Shenzh

g Province .

solicitante; Eurofarma Laboratérios S.A CNPJ: 6 .096/0001-92

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.043-8 Expedicnte: 0824854/15-1

Certilicado de Boas Priticas de Fabrics
uticos ativos bioldgicos: enoxaparina sédica

o de Medicamentos:

sumos_farn

RESOLUCAO - RE N° 1.047, DE 22 DE ABRIL DE 20i6

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que [he conferem |
oart. 151, IV e o an. 54, 1, § 1° do Regimento Intcrno aprovado nos termos do Anexo 1 da RL\Olucﬂl)‘
da Dlrcmna Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada ;
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumpnmunlb :.Ins requisitos de Boas Priticas de Mbnmgao preconizados emy

Endereco: Avenida de Torres No. 7125 - Colonia Salvarcar 18 - Chihuahua 32580

Pais: México

4 Sollul.mlc Joll
o ulos para

n\og Si’.lohnson do Brasil Industria e|[CNPJ: 54.516.661/0001-01
Rl
i s): 0969925/15-2

cyquip dn uso_médica
rdo com o 3* da RDC n° 25/2011: aus¢ncia de pr a publicagio da
do manual dn qualidade do cstabelecimento objeto da certificagdo; do fluxograma
de produg: alivo a9s pmdulus fabricados, identificando quais ctapas sag_cxccutadas no
cstabelecimenty ulnun da cenificacio ¢ do leiaute do estabelecimento objeto da certificagio.

RESOLUCAQ - RE N 1.045, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no uso das atribuigdes que lhe conlerem
oart. 151, IV c o art. 54, 1, § |* do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 dc fevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada
- RDC n" 46. de 22 ude outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas dc Fabricagio preconizados cm
legislagiio vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1" Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio dc Boas Praticas de
Fabricagdo de Insunivs Farmacéuticos.

Ar. 2" A Certificagdio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua p

vigente, para a drea de Mcdicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas dL‘
Fabricagio de Medicamentos.
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagiio.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[ : EMS Sigma Pharma Ltda ECNPJ: 00.923.140/0001-3 |

isco Aguirre Proenca, Km 08, Bloco VI - Chédcara Assay |
Municipio: Hortolindia IUF: SP [CEP: 13186-901 1
Autorizaciio de Funcionamento: 1.03569-5 Expediente(s): 0814421/15-4

Certificado dc_Boas Praticas de Fabricacio de Medi

Solidos nio_cstéreis: capsulas ¢ pos

End : Rodovia Jomalista F)

Empresa: Germed Farmacdutica Ltda ICNPJ: 45.992.062/0001-65

At 3 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Aguirre Proenca, Km 08 - Chdcara Assay
Municipio: Hortolindi lu: se CEP: 13186901
Autorizacdo de Funcionamento: 1.00583-3 Expedicnte(s): 0814426/15-5

Ccruf'cudo de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi
Liquidos ndo cstéreis:

Rodovia_Jomalista F

Lln grgs.x l.lbruunu. Zhejiang Guobang Phanmaccutical Co., Lid.
End : No. 6, Weiwu Road, Hangzhiou Gulf, Industrial Zone, Shangyu, Zhejiang

Pais : China
Empresa Soli : EMS S/A Jenps: 57.507.378/0003-65
Autorizagdo de F 1.00235-1 [Expedi s): 0383036/15-6

ICNPJ: 05.044.984/0001-26
Endereco: Rodovia Jomalists Francisco Aguirre Proenca, Km 08 - Chdcara Assay H
UF: sp CEP: 13186-901 ]

Empresa: Legeand Pharma fndustria F: ¢utica Lida

Municipio; Hortoldndia

Este documento pode ser verificada no Titps/Asnwwin.go scidace himl

pelo cadige 10102016042500050

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institwi |
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - lCP-Rmsill

D soode digital




Lm Agéncia Nacional
= de Vigildncia Sanitaria

PETICAO
(Somente para peticiomamenito manual)
[Nome da Empresa: v ' “A |
ISOFARMA INDUS’IRIAL FARMACEUTICA LTDA
CNPJ:
02.281.006/0001-00 ,
: !Enﬁﬁque a Modalidade de Petigdo: N° do Processo: (soment paira petiga daria)
: ”D Petigao Priméaria Petigio Secundaria 2535 1.032840/01-64
Cédigo e Assunfo de Pat]

Gao: (utilizar codige e assunto eXistentes.na tabela do peticianamento eletrdnico no sitio eletrénico da ANVISA,
quando couber}

1584 — ESPECIFICO - RENOVACAQ DE REG. DE MEDICAMENTOS - SOLUCAO PARENTERAL

N° do Expediente # (Preenchimento Exclusivo.da Anvisa) ]

N° de folhas apresentadas neste ato: Excluida esta folha -
de rosto) A

== 959 Folhas=

| Gerénb'ia-Gera!, (.Eerénc_ia ou Unidade a que se destina: - ” , V
GGMED - GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GMESP - GER. DE MEDIC.

ESPECIFICOS, NOTIF. F [TOT. DINAMIZADOS E GASES MEDICINAIS |

SR |
Observagdes: ' —’
Produto: Isofarma - Solugdo de cloreto de potassio 10% - 19,1%,

I [
I -

Buséblo, CB- 130012017 RIENATO =i TR C nUACADL. 1l o T
Local e data Nome do-Responsavel Legal ou Assingtlra do Responsavel Legal pu
Representa nte Legal l Representarite Legal /
/ Voo

Versgo 1.1 24/06/2004 i
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8 . Ministério da Sadde

| Identificacio do Documento (Uso do Orgdo de V.S.)

§ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- § Sistema de Informagdes da Vigilincia
-f.Sanitaria

f Formuldrio de Petigao — 1

, ‘ s Produto i
B | Numero do Processo Origem ‘ Protocolo lFormuIanos (Produto) e (Apres.)!
v , (Dia / M&s / Ano) , Anexos
o1 | [ 25351.032840/01-64 2] TTHITl Te LT
C _|Dados de Empresa
Detentora Nimero de-Autorizacgo/Cadastro
_(_)—ﬂ;lse"armamdusmal Farmacéutica Lida: _ _!_05, 1 §o 45 1 [7 EO £8
nte (Confernie docurmento de cessiio Tegal, Vilidoe acabado em podcr da AN VS)  Nimiéro de , Autorizagio/Cadasto
or il L 3 T
D:: | .Dadjgs do,Produto . _
y Classe Terapéutica/categoria Vencimento  (Més / Ano) |
Losfiolilififolz 13 Reidratantes Parenterais 109 |o Es T T
. . Nomedo Produto B . ‘
L0 JCILIOIRTETT [0 1 IDIE] [PIOTT RIS TSI IoT 1 Pt T TT T I
EEEREN LITTTTI iiikﬂﬁ!f&ﬁﬁ!?ﬁléi
___[Re‘ferencza do Similar Exelusivo para medicamento)
Empresa Detentora , ‘ , , i
;sln,,.E§§§EESiﬁfﬁifﬁﬁi'ﬁﬂii‘ﬂiiiﬁii555
- Nome do-Produto
;1259955155557137
F__ Dados Relacionados 3 F érmula
14 "1 | EFisica/ | 16 Componentes |17 Codxgo 19 | Concentragio | 20 | Unid. de ;
o |5 |Ftca da Férmula jda ‘Quant./Volume Demonstragio dal
»;:27; 1D.C.B. Férmula
N e . . |
1. SOLUCAO CLORETO DE
L INJETAVEL | POTASSIO 02415 05 100 MG ML
1 | SOLUCAO AGUAPARA
INJETAVEL | INJETAVEIS 09320 16 QSP ML |
|2 [SOLUCAG ~[CLORETO DE |
" JINJETAVEL POTASSIO 02415 05 191 MG ML
|2 |SOLUCAG | AGUATARA ,
INJETAVEL | INJETAVEIS 05320 16 Qsp ML
o | z
¢ }.\\\ e
P

000005
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Ministério da Saiide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informacdes de Vigildncia

A fIdentiﬁcagﬁo. do documento (Uso do érgdo de V.S))

Sanitaria
Formulério de Peticiio — 2 1
Apresentacdof ‘
B | Ntimero do Processo Origem 1 Protocolo Nimero de apresentacfes
______ (Dia/Més/ Ano) | Anexos
01 | [ 25351.032840/01-64 2] FLEL LT T21] foTolidee oo 57
___[Impmtante

As PetigGes relacionadas aos procedimentos automaticos e sumarissimo somente serfio deferidas caso
ndo dependam do deferimento de peti¢Ses vinculadas a outros procedimentos (suméario ou especml)

1H |Assuntos da Peticdo (Codigos e Descricdo)

101 E 1 ! 5 g 8 §4 ~ BSPECIFICO — Renovacdo de Registro de Medicamento — Solugéio Parenteral
| |Dados do Fabricante

‘EFabricante

Niumero Autorizagio / Cadastro !

422 EIsofamtxa Industrial F armacéutiCa\Ltdé.

123 |

d1 Jo s f1 §7 fo |8

§Municipio de Fabricagio

U.F. de Fabricacio Cddigo do Municipio

24 |

{ Eusébio

‘ {25

| c]E

|26 |

12

3 Jo J4 j2 815

ab

Dados de Apresentacio

|28

Destinagfio do Produto

Numero de Registro

1

27 |

sfit7iofotololsiofoy3fo}

{tTempo de validade
] P

Nome do Produto

I T1]Diasou [2p41]

]-'Institucional
3 ' Comercial

i2

X,

4

g.X l2|Meses i i E

Indust./Profissional
Restrito a H.ospi‘cais1

E 53 Anos

30 jcjrjolriefTio] ID[E] TrTolT[ATs[sTr [ol HERE

| HERERER RIBER REERRERER
plemento do Nome.ou Marca No. Da Apres. na férmula :
U IS JOF fAR IMjAL- [siojL JulcC 32 0 o 1
HA 10O DIE ClLIoIRIEIT [O
IDIE} IplofTiAls s |1 10

Apresentagio do Produto

3 dthojolimicl/ ImML] IsTolcy TTINDIT T VI [CIXT 5101 JalMiT]
Liajst ITiRjaINls| Ix| Jijol IMILIT T HEEERENEI

orma Fisica

/ Farmacéutica

| BToTiToT2T2 Solugtio Injetavel

estricio de Uso / Venda

Cuidados de Consérvac;ﬁo

1 §2 § Venda Sob Prescrigio 36 073 § Conservar em Temperatura entre iS a
Meédica ‘ 30°C !
{046 j Uso Restrito a Hospitais _ 1§11 gProteger da Umidade.
jonamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa .
01042 16 | Ampola de Polietileno 38| 416 |7 {Caixa de Papeldo sem Colmeia
Transparente i

000006
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ETRTAY
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@

L

| Termo de Responsabilidade ,

Assumimos, <civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informag¢Ses aqui-
apresentadas (inclusive pela descrigdo dos componentes da f6rmula e das apresentagBes em anexo), bem assim pela |
Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo cadastramento
ou registro, ou as modifica¢Bes deste, tenhamos solicitado através desta petigio. |

1/\/\’”“ — k m\\)‘&p !
! p— ‘

Ass. Responsavel Legal . Ass. Responsavel Técnico
Carin‘\,})o com os dados legiveis ‘Carimbo com os dados legiveis ‘

ISOFARMA INDL. FARM. LTDA |

lRSOFARMA IND. FARM. LTDA Kerusa Gurgel Tamiarana
enato Freidas Cavacanti Responsavel Técnico
Gerente Geral CRF 14862

CPF: 020214, 754=17

M

| Uso do éregio de Vigilancia Sanitaria
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Ministério da Sadde ‘ A! Identificagfio do documento (Uso do 6rgfio de V.S.)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria !
Sistema de Informagdes de Vigilancia
-§ Sanitaria
jFormulério de Petigiio ~ 2

Apresentacio

B | Numero do Processo Origem Protocolo . | Ntimero de apresentacges
o o 1 (Dia/Ms8s/ Ano) | Anexos i
25351.032840/01-64 Joo | J1H T o] oTol2 e OT0T7

| Importante 5
As Petigbes relacionadas aos procedimentos automaticos ¢ sumarissimo somente serdo deferidas caso
_ndo dependam do deferimento de petigdes vinculadas a-outros procedimentos (sumario ou especial)
H | Assuntos da Peticio (Cddigos e Descrigfio) ‘ _ |
E 1 E 5 E 8} 4 — ESPECIFICO — Renovacdo de Registro de Medicamento — Solucio Parenteral
Dados do Fabricante
Fabricante

Numero Autorizagio / Cadastro \

|Isofarma Industrial Farmaceutica Ltda d23 | DTo s T 17108
Municipio de Fabricagiio U.F. de Fabricagdo Cddigo do Municipio |
4 | IBusébio 0 JIcTEl1 ksl DBl T 15
Dados de Apresentacio |28 | Destinacdo do Produto 3
umero de Registro T T A ]'Instituc’ional 42 Indust./Proﬁssional{
| y1isfef7iodofo olsfofol7i3} [ 13 |cComerciai IX 14 Restrito a Hospitais |
empo de validade ‘

9 } E § illDiasou ‘52545 ‘!X_‘EZ,»Meses l[ a E §3]Anos

EdLORMHMHMM_POTMhslm} HERER

1 IHEENEN HEEERRNEEREEREEEE

' : No. Da Apres. na formula !

»SOFAR.MA—SOLUC 32 0 §0 1 !
0]

Jol DIEl ICILIoIRIETT
] a O L

tacdo do Produto
dotiMmiGl/ MLt |

» ¢ BEANAREANEEEERANENDE
S| JTIR{AIN]S] Ix MLl ] T T T ITTTITT
) sica / Farmacgutica. !
4270 11{012T27 Solugio Injetavel |
stricdo de Uso / Venda Cuidados de Conservacio _ |
| 1§2§ Venda Sob Prescricfio 36 0 §3  Conservar em Temperatura entre I5a
Médica 1] {30°C {
0 §6 | Uso Restrito a Hospitais o | 141 §Proteger da Umidade
dicionamento / Embalagem Primdria ~ Embalagem Exterr
10102 §6 § Ampola de Polietileno 1381 {1 }6 |7 | Caixa de Papeldio sem Colmeia
' Transparente '

-

000 05/
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L | Termo de Responsabilidade

|

Assumimos, civil e criminalmente, inteira respofisabilidade pelda veracidade das informagBes aqui
apresentadas (inclusive pela descrigdo dos componentes da férmula e das apresentagSes em anexo), bem assim pela
Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo cadastramernito
ou registro, ou as modificagBes deste, tenhamos-solicitado através desta peticgo. ‘

- i
{ i

i 'y»?\z\k.

s \\V/’\VM " N B . . SE— \"j i
Ass)| Responsavel Legal \\/ N Ass. Responsavel Técnico 1
Carifinbo com os dados legiveis Carimbo com o dados legiveis ‘

ISOFARMA INDL. FARM. LTDA ‘
Kerusa Gurgel Tamiarana |

ISOFARMA IKD, FARM. LTDA Responsavel Técnico
Remato Freitas Cavacanti CRF 1462 |
Gerente Geral

CPF: 020, 214,754=17

M~ | Uso do drgdio de Vigilincia Sanitiria
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Ministério da Satide Al Identificagio do documento (Uso do 6rgdio de V.S.)

ncia Nacional de Vigilancia Sanitéria _ |
ema de Informactes de Vigilincia

ormulério de Petigio — 2

Apresentagdo
Numero do Processo Origem Protocolo Numero de apresentagdes
(Dia/Meés/ Ano) | Anexos ‘ i
o1 | [© 25351.032840/01-64 2] P11} E 21| foTol3 ae Eo-io&v

mportarte

As Petices relacionadas aos procedimentos autométicos € sumarissimo somente serdo defendas caso
ndo' dependam do deferimento de peticBes vinculadas a outros. procednnentos {sumaério ou espec1a1)

H | Assuntos da Peticfio (Cédigos e Descng:ao)

{115 1814 - ESPECIFICO - Renovagio de Reglstro de Medlcamento Solug,do Parenteral
f Dados do Fabricante
bricante

Numero Autonzac;ao / Cadastro

- iIsofarma Industndl Farmaceunca Lida v EABT i1 10 § 5 11 §7 §_O 18
Municipio de Fabricacio _ U.F. de Fabncagao Codigo do Mumc1p10 ;
24 | [Eusébio 25 [ JCTE N [26] DB bl PG
J _Dados de Apresentacfio |28 Destinacio do Produto }
Numero de Registro 11 [ Institucional 2 | Indust./Profissional
7 L Lisfifzjofofofo]sToTo]4o] | 3 |comercial [% 14 Restrito a Hospitais

I ' mpo de validade o |
i g i__j1|Diason ggl4 E X |2 | Meses E i 5 : §3 Anos
w;o~thﬁolaDm  ?<rTAJsz1o JTITITTIT1]

”;,s NN NN ERNEE NN NN NN

lemento do Nome ou Marca No Da Apres na formula

ISOFIARMET SPETTICT [ o 10 It
DIEl [CILTIOIRIEIT
'POTAS;SI‘O

S

MG ML SOl TRGT T yeix) jijojof TalMP
S| TRIANGST Kol M T T LT LT T L LT

ma Fisica / Farmacéutica
12]oj1fof2]2]solugho Injetavel N
estrigio de Uso / Venda o Culdados de Conservagao

1 §2 § Venda Sob Prescrigéio 36| 1013 jConservar em Temperatura entre 15 a
Meédica : 30°C

0 {6 | Uso Restrito a Hospitais 1 141§ Proteger da Umidade
c nd101onamento / Embalagem Priméria Embalagem Externa

0012 {6 [ Ampola de Polietileno 38 1 §6 17 | Caixa de Papeldio sem Colmeia
» Transparente . |
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Ministério da Satide Al Tdentificagio do documento (Uso do érgio de V.8.)
Ageéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria ‘
Sistema de Informagdes de Vigilincia |
~§ Sanitaria i
Formulario de Peticiio —2

Apresentagfio _ L . :
B | Numero do Processo Origem Protocolo | Ntimero de apresentagdes |
1 I (Dia/M¢s / Ano) | Anexos _ |
o1 | I 7s351.03284001-64  Jo2| VBT 111 [21] foTolslde JoTo]7

G| Tmportante |
‘As Peti¢des relacionadas aos procedimentos automdticos e sumarissimo somente serfio deferidas caso
ndo dependam do deferimento de peti¢tes vinculadas a outros procednnentos (sumario ou especxal)

H | Assuntos da Peticdo (Cédigos e Descri¢io)
01 §1 150184 —ESPECIFICO — Renovagiio de Registro de Medicamento — Solugo Parenteral
[ Dados do Fabricante
F abricante : Nx’;mero Autorizac8o / Cadastro
22 1Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda B 123 l i1 {0 §5 f1 17 g0 I8
Municipio de Fabncagao U.F. de Fabricagio Codigo do Municipio R

124 | [Busébio Ios | IClElls] 2B o 17 12 It Is
Dados de Apresentacio e ] '28 Destmaqao do Produto

{imero-de Registro » !Insutucwnal 2 Indust./Proﬁssidna]{
| T1ls[1]700To]0] OES]OEOM l ' 3 | Comercial  |X |4 Restrito a Hospitais

| Tempo de validade

T} E i E Dias ou 52545 X ZJ'Meses E i E E—J} Anos
Nome do Produto o

OIrjEfT]O] IDIE] fPjofTi{Afsisirjol { 1 } |} ¢ § § | |
EENEEEEEEERRRENRREEEN] [TTTIT
omplemento do Nome ou Marca, , - No. Da Apres. na férmula :
1L IS IOF AR IMIA |- IS{O{L lUlC 32 0 {0 1:
DIEY! ICILJOIRIEIT IO I
§ PlOfTIAISISIIjOL 1 @ |

tacdo do Produto _ o
MV M] BIoET TINGT TV ICIX [T ofo ] TalMrF

TR!AHHXE1;«0'MLHSH HEERERRE

orma Flslca/Fannaceuhca
4 | [2ToT1ToT2T2 ] Solugio Injetavel

;estl ic8o de Uso / Venda Cuidados de Conservagao
‘ 1§12 § Venda Sob Prescricio 36 013 | Conservar em Temperatura entre 15a
Médica : 30°C
§0.16 | Uso Restrito a Hospitais | 111 §Proteger da Umidade

:;ndl(,lonamexlto / Embalagem Priméria 'Embalagem Externa

i 0 2 §6 § Ampola de Polietileno 38 1 §6 §7 | Caixa de Papeldo sem Colmeia
T ‘Transparente ' ' '

(o

\v“\y—‘\ /

000010
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1L | Termo de Responsabilidade

, Assumimos, civil e ctiminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagBes aqui!
‘apresentadas (inclusive pela descrig¢fio dos componentes da formula e das apresentagbes em anexo), bem assim pela
-Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo cadastramento,
ou registro, cu as medificagBes deste, tenhamos sclicitado através desta peticao. !

i i
" Ass|Responsavel Legal _ l\/\, Ass. Responsavel Téonico ‘
“Carijnbo com os dados legiveis S Carimbo com os dados legiveis |
' ISOFARMA INDL. FARf. LTDA
ISOFARMA IND, FARM. LTDA Kerusa Gurgel Tamiarana
Renato Freitas Cavacanti Responsavel Técnico
Gerente Geral CRF 1462

CPF: 020, 214,754~17

[Uso do érgfio de Vigilancia Sanitaria
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Ministério da Satde ‘ 1Al Identificagiio do documento (Uso do orgéio de V.S.).
FAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria '
{1 Sistema de Informagdes de Vigilancia
Sanitaria

Formuldrio de Petigdo — 2

ApresentacBo} _
B | Numero do Processo Origem Protocolo Ntmero de apresentagdes
e N (Dia / Més/ Anio) | Anexos o
{01 | I 75351.032840/01-64 ] J1H1H IR oholale OT0T7

1G _I Importante !

As Petigdes relacionadas aos procedimentos automéaticos e sumarissimo. somente serdo defendas caso
080 dependam do deferimento de peticdes vineculadas a outros procedimentos (sumario ou especxal)

{H | Assuntos da Peticio (Cédigos e Desericéo)

101 11 1518 14— BSPECIFICO — Renovacio de Registro de Medicamento — Solugdo Parenteral

] Dados do Fabricante ,

{ Fabricante Numero Autorizago / Cadastro

22_|Isofarma Industrial Farmacéutica Lida 23| T 7oz

Municipio de Fabricagio ~ U.F.de Fabncagao Codigo de Municipio |

[Eusébio 25 1 IcTeEd 6]l 2 B0 I 21 D5
Dados de Apresentacio |28 De_,stmagao do,Produto i
;Numero de Registro o ' 1 Institucional | 2 | Indust./Profissiona]
1154175040040 8§0§015471 1 i3 I'Comerciaj X {4 |Restrito aHospl'tai‘s;
Tempo de validade ‘ |

2_9__] ] § g El |Dias ou E‘Z ‘i_4! X {2 |Meses LJJ -a Anos
Nome do Produto o
) clidolrIE T ol ToTET PPlolTIATSIS ol T T T T T T T 177

| HERRENRN HERREN] HEEREERE

Complemento do Nome ou Marca N No. Da Apres. na formula
I IS JO|F jA IR [M]A |- ' 32 0 §0 f1

wn
O
o
e
=

presehtag‘ﬁo do Pr‘oduton o , o o ,
sdrjotol M il IMiy ISTOILT TINITT v Cixj f21ofof falmp

LialS] JTIRjAINS] §xf [10o] IMIT T TTTT HEEEREEE]

Forma Fisica / Farmacéutica ‘
34 |_2ToTiTo 22 solugao Mietavel |

estr.ig:ﬁo, de Uso / Venda Cuidados de Conservagao

(o]

1 §2 ¢ Venda Sob Prescrigio 36 - {0 §3 {Conservar em Temperatura entre 15 a
Medica , 30°C
0} 6 § Uso Restrito a Hospitais 11 1 § Proteger da Umidade

ndicionamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa o
0§0§2 §6 | Ampola de Polietileno 38 1 16 |7 §Caixa de Papelfio sem Colmeia P

|
Transparenie [} I A . ‘

wloa
LRy
~od ]

000012




L | Termo de Respensabilidade

Assumimos, civil ¢ criminalmerite, inteira responsabilidade pela veracxdade das mformag;oes aqm
apresentadas (inclusive pela descrigdo dos componentes da formnila e das apresentacSes em anexo) bem assim pela
Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo cadasiramento
ou registro, ou as modificagBes deste, terthamos solicitado através desta peticdo.

n /

! {'\\‘ LD 1
Q o P i
i N
Ass. Rgsponsével Legal . V ' Ass. Responsavel Técnico !
Carimbp com os dados legiveis 4 Carimbo com os dados legiveis ‘
JEARMA INDL. FARN. LTDA J
ISOFARMA IND. FARM. [TDA ISOFARMAINDL. FA

Kerusa Gurgel Tamiarana i

Renato Freitas Cavacanti Responsgvel Técnico

Gerente Geral

CPF: 020 214,754 17 CRF 1462 |

M

| Uso do drefia de Vigilancia Sanitaria
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| Ministério da Satde - | A Identificagio do-documento (Uso do érgio de V.S.) |

Ageéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Sistema de Informagdes de Vigilincia
Sanitaria

Formulério de Peticio —

Apresentacio . , |

B | Niamero do Precesso Origem Protocolo Namero de apresentacfes !
_ _ (Dia/ Més/ Ano) | Anexos

.oﬂ | 25351.03284000164  Joz | L1 1T 1 1 [21] [0 o 5} ae [ofo]7

G | Importante ‘
As PetigSes relacionadas aos procedimentos automaticos e sumarissimo somente serdio deferidas caso

__ndo dependam do deferimento de peticdes wncu]adas a outros. procedlmentos (sumdrio ou especial)

1H I Assuntes-da Petico (Codlgc)s e Desericio) |

Jo1 §1 B E H 4 — ESPECIFICO — Renovacio de Reglstlo de Med.lcamento So]u(;ao Parenteral

| Dados do Fabricante , A |

Fabricante Numero Autorizaco / Cadastro |
22 |Isofarma Industrial Farmacéutica Lida 2 Th BT TIFToTs
Municipio de Fabricagio ' U.F. de Fabncagao Cédigo do Municipio ‘
24 | [Eusébio 25 | Ell2s] 2B Tolda b6
I _Dados de Apresentaciio |28 Desunac;ao do Prodhito :
’ Nﬁmero de Registro , 1 |Institucional 2 | Indust./Profissional ‘
f1gsjig7fojojojolsfolofifal { 3 |Comercial % |4 Restrito a Hospitais |

Tempo de validade

_2?—] E i E E E !Dxas ou ggg X ';_ZIMescs E | E Anos

‘Nome do Produto

120 telutolrVETTIOf Tolel TPTolTIATSSi ol T T T T T T 1T 17
| HENREN HEREEEN HERRER

Complemento do Nome ou Marca _ No. Da Apres. na férmula

31 31 ¢S jO(F JA IR [MIA§- §S FO |L (U

{C 32. 0 0 |2

O 5

A1O DIE CIL JOIRFE|T

DIE] {PIOIT AIsIsiT |0 1 | . ‘

Apresentaco do Produto . . !

3 TIMIc TMLT ISIoILT G NgsE T dvl Telx] Tifofo] JAIMP
(einfals) JTIRIAINISY B ol Ml T T T T T T 1T 1T T ] |

F Orma Fisica / Farmacéutica
{21010 042} 2!Soluc;ao Injetivel

Res’crlg:ao de Uso / Venda Cuidados de Conservagio i
135 12 § Venda Sob Prescrigio 36 0 §3 §Conservar em Temperatura entre 15 :3
Médica | 30°C |
016 | Uso Restrito a Hospitais | 1|1} Proteger da Umidade

| Acondicionamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa

137 [ 1ojo]2T6 ‘Ampola de Polietileno 38 1 §6 7 | Caixa de Papeldo sem Colmeia
Transparente -
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L | Termo de Responsabilidade

\/\/\\/ N

Assumimos, civil ¢ criminalmente, inteira reésponsabilidade pela veracidade das informagSes aqui
apresentadas (inclusive pela descrigo dos componentes da formula ¢ das apresentactes em anexo), bem assim pela
Qualidade do Produte {incluindo-se nos casos cabivels, sua esteritidade ¢ ou dpirpgenicidade) cujo cadastramento
ou registro, ou as modificagBes deste, tenliamos solicitado através desta petigdo.

AY

l(“"-\\'“ EAY
NS At

Ass. esponsivel Legal A
Carimjbo com os dados legiveis

ISOFARMA IND, FARM. £TDA
Renato Freitas Cavacanti
Gerente Geral
CPF: 020,214, 754=17

Ass. Responsavel Técnico
Carimbo coim os dados legiveis

ISOFARMA INDL. FARN. LTDA
Kerusa Gurgel Tamiarana
Responsavel Técnico
CRF 1462

1M [ Uso do érgdo de Vigilincia Sanitaria

000015
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{ Ministério da Satide ' Al Identificaggio do documento (Uso do 6rgio de V.S))
{ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria
1 Sistema de Informagdes de Vigilancia
Sanitaria

Formulério de Peticio — 2

Apresentacdof _ .
4B | Ntmero do Processo Origem Protocolo | Ntmmero de apresentagdes
o (Dia/ Més / Ano) | Anexos :
Jor | [ 25351.032840/01-64 2] V1 HEET I21] oToTelae [0T0 §7

1G G | Importante

As Petigoes relacionadas aos procedimentos automdticos € sumarissimo somente serdo deferidas caso
_néo dependam do deferimento de peticBes vinculadas a outros procedimentos (sumario ou espemal)
H] Assuntos da Peticiio (Codigos e Descricao)

1 {1158 14 - ESPECIFICO — Renovagfio de Registro de Medicamento — Solugio Parenteral
] Dados do Fabricante

Fabricante Numero Autorizagio / Cadastro i
122 1Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda 23] IiTols i [7 jo s

+Municipio de Fabricacio _ U.F. de Fabricagio Cédigo do Mummplo

124 | [Eusébio 25 | fcTEd[e6] [2 53 Jo 12 12 I8 15
1] Dados de Apresentag#o ‘ ' |28 Destinagdo do Produto |
{Ntmero de Registro |1 »IInstltucmnal 2 | Indust./Profissional
127 ] iT50 37!050]0!058[05035[51 13 |Comercial {X |4 | Restrito a Hospitais
; Tempo de validade A
1| [ Tipiasou 2141 [X T2 | Meses LL_! Ej Anos
me do Produto '

c[LIo[RTETTIO] o] TFIoITIA LS ssz TTT]

mplemento do Nome ou Marca No. Da Apres na formula |
ISOFARM‘A- LIU LG 0 {0 §21
1Ajo{ IDIE CIL [OIR{E|T JO |
JDJE ] (P IOITIAISES [T [O
,esentaoao do Produto

ta
O

dijoli] MGl BMEL!_ Stojn] ITInjs] T iv] Jcix] T12Jo] TalMp
{Als] TTIRIAINIST T Jifo] TMiL EREEERN ’
ma Fisica / Farmacéutica h ’
200§ 1001242 I Solugiio Injetavel
trigdo de Uso / Venda Cmdados de Conservagao !
~ j1]2] Venda Sob Prescrig8o 136 013§ Conservar em Temperatura entre 15 a
Médica . 30°C ‘
0 §6 | Uso Restrito a Hospitais 1§1 jProteger da Umidade -

T dmmnamento / Embalagem Priméria ~ Embalagem Externa

040 2 6| ' Ampola de Polietileno 38 1 §6 17 | Caixa de Papeldo sem Colmeia
~§ ¢ § @Transparente |

(s
000 e
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Ministério da Satde ' AlIdentificacso do documento (Uso do érgio do V.S))
‘Apéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria _ ‘

tema de Informacses de Vigilancia

[
rmuldrio de Petigio— 2

. i APTESENTACHD
Nimero do Processo Origgm

Protocolo | 'anﬁero de apresentacdes |
, (Dia / Més / Ano) | Anexos
for | | 25351.032840/01-64 2] 111 11
: _

21 ] [0T07 e fT5T7

G Importante

A8 Peticdes relacionadas aos procedimentos automadticos © sumarissimo somente serio deferidas ca
...h8o dependam do deferimento de

S0

petigBes vinculadas a outros procedimentos (sumdrio ou especial)
Assuntos da Peti 40 (Codigos e 80) :
0L 11 [5§8104— ESPECIFICO — Renovéc‘ﬁo de Registro de Medicamento — Solucio Parenteral _ |
§ Dados do Fabricante _ , ' X ‘
Babricante

Namero Autorizaghio / Cadastro _ ‘
A T T [0 18

UF. de Fabricache . Codige do Municipio

Isofarma Industrial Farmacéutica Lida
icipio de Fabricaciio

_ [Eusebio T 25 [ JcTE] 26| 2 B0 e T
Dados de Apresentacéo f28_ Destinagfo do Produto ‘

ero de Registro
_{ibstilzToToTo oisfolol2]2

po de validade _
[Tiibissou |2 4]

L |Institucional | {2 !Indust./PmﬁssionaI ‘ -
13 |Comercial X §4 ]R,estrito a Hospitais |

o enm

.

: Meses L_LJ . Anos f
i do Produto o - :

¢ ILIOIRJEIT]O] DIE| [PIOITIATSISTE 0] N N

| LI TTTT HMEENENEN LIITTTT

lemento do Nome ou Marca , , ) No. Da Apres. na formula

; _.SA.O;F»ARM%A-AS_'QL'UC 0 10 §2

A fo DIEF JICIL OJRJEIT IO

D JE] P JOITIZIS IS O

sentacdo do Produto

ML T TSTOILT JTIRT7] LIV e oo T Talds
INIS| 1X] Jifo] IMTL] NENNEEE LT T |

- Cuidados de Conservacao A !

2

Venda Sob Prescricsio » 03 f Conservar em Temperatura entre 15 é
Meédica : 30°C ‘

016§ Uso Restrito a Hosprtais

{ , 111 §Proteger da Umidade -
f"éna&ﬁg / Embalagem Primaria Embalag em Externa
' 216 Ampola de Polietileno 38 1 §6 }7 { Caixa de Papelao Sem Colmeia
' Transparente
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de Responsabilidade

|

-~ Assumimos, civil e. criminalmente,
presentadas (inclusive pela descrigdo dos comp

ualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e on apirogenicidade) cujo cadastramento!

gistro, ou as modificagBes deste, tenhamos solicitado atravi 1

i
inteira responsabilidade pela veracidade das informagBes aqui
onentes da férmula e das apresentagdes em anexo), bem assim pela

€s desta petiggo.

|~ y gy
4pss. Responsavel Legal \/ - Ass. Responsavel Técnico
arimbo com os dados legiveis |

Carimbo com os dados legiveis

ISOFARMA IND. FARM. (TDA
Renato i

[SOFARMA INDL. FARM. LTDA
0 Freitas Cavacanti : Kerusa Gurgel Tamiarana
Gerente Geral Responsavel Técnico
CPF: 020,214,754~ 17 ' CRF 1462

Uso.do érpdo de Vigilancia Sanitaria




