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RESOLUCAO - RE N* 799, DE 31 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, lile o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Altcraqio de Autorizagdio de
Funci das no anexo desta Resolugfo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA.: braiso da industria de imp
ENDERECO: RUA SAO CAETANO, N* 540
BAIRRO: SAO JUDAS TADEU CEP: 37600000 - CAMBUI/MG
CNPJ: 04.202.242/0001-19

PROCESSO: 25351.606266/2015-13

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento emitido pcln autoridade sanitdria local competente apre-
sentado foi emitido hé mais de. 12 (doze) meses, contrariando o artigo
17°, de RDC n° 16/2014.

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

ENDERECO: Avenids pogos de caldas, 475

BAIRRO; distrito industrial CEP: 37504086 - ITAJUBA/MG
CNPJ: 08.160.043/0001 -4
PROCESSO: 25351.801340/2016-41
MOTIVO DO INDEFERlMENTO
Nio ap de insp g
ateste o dos i é para as atividades ¢
‘Inssm plencadas, emitidos pela autoridade sanitéria local compe-

Itda

d equivalente que

ente, conforme disposto no artigo 15° e arhgo 18° da RDC n°
16/2014

EMPRESA: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STO-
RINO n® 2750

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

PROCESSO: 25351, 834847/2016~59

EXP.: 1304619/16-5, 1304643/16- 8 E 1304623/16-3

MOTIVO DO INDEFERIMENTO!

O -documento apresentado, cmmdo pela autoridade sunwéna local
competente, nfo atesta o r,umpnmcnto dos rcqmsnos técnicos pm as
atividades e classes plei P no artigo 15°
artigo 18° da RDC ° 16/2014.

EMPRESA: i. de. f. z. jacovozzi araraquara - epp

ENDERECO: rua antonio de castro, n® 74
BAIRRO: parque vale do sol CEP: 14804074 - ARARAQUA-
RA/SP

CNPJ: 03.893.610/0001-50
PROCESSO: 25351.378846/2011-64
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Indeferido com -base na RDC n® 222/2006 e RDC n° 16/2014. Dc
acordo com o fon'nuléno de peticlio ap
obter Autorizaglio de F
..cos/p /prod de higiene,
ncos [ ss.ncantes domissanitarios. Entdo, a mesma deveria ter pe-

! cédigo 723 (AFE de distribuidora de
coqmetwos, perfumes e produtos de hxglcne), céd:go 702 (AFE de
disty ) cddigo 740
(AFE de dlsu idora de d itdrios). Difere, p
do assunto peticionado: cédigo 867 - altmac;ﬁo na AFE do pmdutos
para a satide (Ampliagfio ou Reducgio de Atividades).
EMPRESA: COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPI-
TALARES LTDA
ENDEREGCO: RUA GAMA CERQUEIRA, N° 331

AIRRO: CAMBUCI CEP: 01539010 - SAO PAULO/SP
PJ: 00.142.916/0001-86.
ROCESSO: 25351.457379/2006-71

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A peticBio para-a ampliagio da atividade de i éti
perfumes e produtos de higienc na Autorizaglio de Funcionamento -
AFE serd indeferida, tendo em vista que a referida atividade j4 foi
ampliada na AFE, conforme Resolugdo - RE n° 1.093, publicada no
Diério Oficial da Unifio - DOU de 25/03/2013.
EMPRESA: DROGACHAVES TRADE LTDA - EPP
ENDERE(CO: RUA CAPITAO SAMPAIO XAVIER Nf 348

- AFE para distnbulr cosmé-

BAIRRO: GRAGAS CEP: 52050217 - RECIFE/PE
CNPJ: 08.675,.500/0001 4¢ G%ZSLZMS)LSXW N “2)2351§9673312014-48 AUTORIZ/MS:
PROCESSO: 25351.499640/2008-71 ATIVIDADE/ (S E
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: . 6%%#&!{(80!1&?&1@55 e =
Nfio cumprimento da exigéncia formulada sob o nimero de noti- H N d Avenida Nossa Senhora do A 574,
ficaglio 0893925/15-0, contrariando os artigos 6° ¢ 1f da RDC n°  EMDALARI CORRELATOS PR PO —
204/2005, A n#o petici alterou de para 2 AFE  FABRICAR: CORRELATOS SSte Puvo UE: SP. CLP: 03352:001
n°® 8046004, REEMBALAR: CORRELATOS do 1.00. 0667977/15-3
icidade html D do digital fi MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a !

RESOLUGAO - RE N* 803, DE 31 DE MARCO DE 2016 l/

EMPRESA DIOTEC - COMERCIO E MANUTENGAO INDUS- i
E HOSPITALAR

LT
END ECO: R UA EURICO FACO, 195
[RRO: OTAVIO BONFIM CEP ’60010720 - FORTALEZA/CE
'NPJ: 00.087.8

/00 0{-6]
PROCESSO: 25016 027625/2005-93
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: .
Nio apresentacdo de dccumcnlo vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitéria local competente, que ateste o cum-
primento dos para_as e classes lel-
tlc;dasf conforme disposto no artigo 15° ¢ artigo 18° da RDA

RESOLUGAO - RE N* 800, DE 31 DE MARCO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de follﬁncm Snm!éna. no
uso das atribui¢des que The conferem o art. 151, Il e o art,

1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do_Ancxo I a !ic
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, c a Rcsolugéo da Dirctoria Colegiada - 'RDC ° 46, de 22 de

outubro de. 2015, resolve:
1t, 1° Cancelar, a dpcdldo. a Autonzagﬁo Especial das Em-

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

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagio preconizados em lcgislagfo vigente, pam a érea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° C der 4(s) Emp ) ) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo de Mcdicamentos.

Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos
& partir da sua publicagdo.

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

Wi

presas de
anexo desta Resoluc#o,

N rt. 2° Esta Rcsolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
EMPRESA VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTA
NDEREGO: ESTRADA DO _CAPOVII 129 A
BAIRRO RECREIO CAMPESTRE CEP 13347310 - INDAIATU-

BA/SP
CNPJ: 61.186.136/0003-94
PRO CESSOH(%{3§§SZ967OZDOI3-01 AUTORIZ/MS: 1.23456.9

ATIVID.
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAI

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE N? 802, DE 31 DE MARGO DE 2016

O Dirctor da Aﬁiéncla Nacional de VlFléncm Samuilza.lng
o art,

uso das atribuigdes que conferem o art .
1° do Re; lmento Intemo aprovado nos termos do_Anexo 1 da Re-

solugdo da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016; e a Resoluglo da Diretoria Colcgmda RDC n°® 46, de 22 de

outubro de 2015, resolve:
rt. 19, Cancelar. a pedido, a Autorizaciio de Funcionamento

das Empresas constantes no anexo deste Resoluglio,
. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-

bllcacﬁo

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EM’PRESA INSER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

NDEREGCO: AVENIDA FERNANDO STECCA, N* 530
CP{\IPIRRO IFORANg& (QJFP 18087149 - SOROCABA/SP
PROCESSO: 25351.483268/2013-08 AUTORIZ/MS: 2,07154.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR‘ COSMETICO/PERFUMES/PROD, DE HIGIENE
DIST - TICO/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

TICO/PERFUMES/PROD, DE HIGIENE

PEDIR: COSME ICO/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
FABRICAEACOSM TK.CO/PERF%;AES/P OD, DE HIGIENE

REEMB. M% OD DE HIGIENE
EMPRESA: LABORATORIO HEPACHOLAN 8,
ENI])ERECO AVENIDA MANOEL MONTE[RO DE ARAUIO, N°

10:
BAIRRO: VILA JAGUARA CEP; 05113020 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 60.398,120/0001-
PROCESSO: 25991.003935/77 AUTORIZ/MS: 1.00129.6
ATIVIDADE/CLASSE
EXPORTAR INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
RICAR: IN; S FARMACEUT]

3 3 0980
BAIRRO SAA NORTE CEP: 70040 - BRAS]LWDF
CNPJ: 896/0001-82
PROCESSO 250000726890 AUTORIZ/MS: 1.01771.9
IDA.DEI L SS

AT
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTR.[BUIR MEDICAMENTO

RESA: LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA
ENDERECO; RUA PIAU], 85
BAIRRO: SANTO A NIO CEP: 09541150 - SAO CAETANO

SUL/SP
CNPJ: 05.652.247/0016-92
CES!

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Enderego: Avenida Valentin Vergara 7989, Localidad de Ingeniero Allan (CP BISS1EUE)

- Partido de Elorencio Varcla, Ciudad de Bucnos Aircs

Pafs: Argenting
Sici

0165626/14-1

s¢ Funei 1.09.860-7
Cetlificado de Boas Priticas de Fabricscho de
Liquidos nlo estéreis: solyodes nerussdis,

Actavis 14d,

—

[Endereco: BLBOI0, BLBOIS, BLBO16 ¢ BLBO26, Buicbel Industria! Estate, Zejtun, ZTN

Pajs: Multa

de Fupg 1.90.492:9 082811315
Certificado de Boas Priticas de it e i

Sélidos nlo estéreip: imides ¢ revestidos

MPISH. i . B, Brawn Avitum AG
K Strasse 32, 49219 Giandorf.

Pois; Alemanha

|Emerssa solicif L driog B. Broun S.A, (CNPJ: 31,673.254/0001-02.
de i 1,00, 0796907%/15-4

| Centificado de Boas Priticas de Fabrj de

Solidos ndo eatéreis: pds,

Pals: Estados Unidog do América

(};,mwua Bristol-Myers Squibb Lt ‘CN?}: 56.998.982/0001-07
4.
de i 1.00.130-0_IE; Q56958(| 55
Certificado de Boys Priticas de Fabie . I

usséplicn),

Produtos estéreis: solucdes is de pegquenio volume {com

|Emum‘n it : Bristol-Myers Sauibb Company

Pafi: Estados Unidos dg Américo
implsn solicitante: Bristol-Myers Squibb Fanuacdutica Lt- IC‘NPJ‘ 56.998.982/0004-07

de i 1.00.180-0 ]ﬁ og7eongy |

Certificado de Bogs Pritices de. it de

atives sbatacepte ¢

insumos.

Este documento pode ser veriﬁc:ado no
pelo c6digo 10102016040400052

httpe//www.in. govibr
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N° 137, segunda-feira, 21 de julho de 2014

300 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 8

ZYLIUM

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

01 - Em desacordo com a LegislagBo vigente
COMERCIAL 1,7817.0048.004-4 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 32
Z

YLIUM
142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

F}EJNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 1.01039-1
FENITOINA

ANTICONVULSIVANTES

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

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

Niio informado
_}_‘(1)2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

0] - Em desacordo com & Legislaglo vigente

1178 S]MILAR INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
FARMACO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0
AZITROMICINA DIIDRATADA

PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO

Referéncis - Zitromax 25351.433911/2012-62

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

600 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + SER DOS 10

ML 01

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 « Em desacordo com a Legislagdio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mescs

600 MG PO SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 15 ML + SER DOS

10 ML

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a chlslm;ﬁc vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mes

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

10 ML 01

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Néo informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
MESILATO DE DOXAZOSINA

ANTI-HIPERTENSIVOS :

DOXAPROST 25000.026039/97-01 12/2017

COMERCIAL 1.0497.1234,001-5 24 Mescs

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

Niao informad:
142 S]MILAR RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.002-3 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado
142 Sl'MILAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.003-1 24 Mescs

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

’]l"g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.004-1 24 Mescs
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

Nio informado
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

COMERCIAL 1.0497.1234.005-8 24 Mescs

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

Niio informado

_1[%2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

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

Nio informado
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

01 - Em desacordo com & Legislagdo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.007-4 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com 2 Legislaglo vigente
COMERCIAL 1.0497.1234.008-2 24 Meses .
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

Nio informad:
‘][“g SlMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

0} - Em desacordo com a Legislagiio vigente

CETOCONAZOL

ANTIMICOTICOS SISTEMICOS DE USO ORAL

Referéneia - NIZORAL 25351.545458/2012-58

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

200 MG COM CT BL INC X 10

TIOZOL

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

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

200 MG COM CT BL INC X 30

TIOZOL

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

01 - Em desacordo com a Legislag#io vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

200 MG COM CT BL INC X 100

TIOZOL

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

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

200 MG COM CT BL INC X 200

TIOZOL

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

01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente

l RESOLUCAO - RE N° 2,636, DE 18 DE JULHO DE 2014 I

no uso das

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia S
de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso IX do art. I

3 do Regulemento da ANVISA, aprovado pclo

E o Decreto de recondugiio de 11 de outubro de 2011, da P
ecreto n° 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo ¢m vista o disposto no inciso VHI do art. . 164 ¢ no inciso I, § 1° do

;o Renthli PRTI)

no DOU

art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do ancxo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU. de 02 de junho de 2014, ¢,

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

considerando o art. 2° da Lej n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o art, 7° da Lei n°. 9. 782, de 26 de janciro de 1999
considerando a Resoluglio - RDC n® 250, de 20 de outubro de 2004 resolve:

Ant. 1° Conceder a revalidagio automatica do registro dos medxcamcntos similares, genéricos e especificos, sob o 1°, de processos constantes do anexo desta Resoluglio, nos termos do § 6°

n° 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidagBo abrange os pedidos que ainda néo foram objctos de qual

lqucr manifestaglio por parte da Anvisa,

Pm‘xgxafu ﬁmco Nso constam do anexo dcsta
rd a

Art. 3° A fitica ndo i

registro que ten]m sido autnmancamente reva];dado, ou ratificé- lo

o pedido de

assim como suas apxcscntacdw validas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Prodi

Art. 5° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publxcngﬂo

dem ser

do art, 12 da Lei

08 fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976,
da anslise da petigio de renovagdo de registro requerida, podendo a Administraglio, s for o caso, indeferir o pedido de renovaglo ¢ cancelar o

P 1 n sy

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
SHI ACEUTICA S TDA. - 25351.04022172008-27 REPLAGAL 07854047138 0;/2019
CSL BEHRING SOM%RCIO DE PRODU’I‘OS FAR- 25000.004660/98-13 ~ BERININ P 0982770/13-6 07/2019
CSL, BEH%H‘G COM! RCIO DE PRODUT S FAR- 25000.006090/99-69 KYBERNIN P 0982744/13-7 07/2019
BAXTER HOSPITALAR L’I'DA 49, 351 786/000]- 25351.492741/2008-11 ADVATE 0051859/14-0 0772019
Empresa Processo Marca [Expediente Vencimento do
- _____IRegistro
[AC TCA LTDA 25331.840177/2008-33 Ic[oridrato de epirrubicina 0001 2891 JT
IAC A AMACEUTICOS S.A 351 B it pring mar/}
LA AV‘[g ARMACEUT A, 25 72, Cronocor D: mer/i
ACTA FARMACEUTICA LT A i 0660538 abr/]
IAC MACEUTICA 0553006 mar/}
A &MACEUTICAS LTDA S 0560913134 jan/
A 4 2535] ” 05147 ]u{;
= Ieefuroxima. sodiea &%ﬁy 45 Tl
LM-LABOR 76 piopri} 0049428143 ul
FA] A -0] | 0005545140 jul7
A o 3% Dermotrizol 0065618146 R iTI7
A A o 33105803072008-22 mctronduzol 0051075141 i/
- = 016710/2004-3 xom_uzazam 1050325
CA FARMACEUTICA A 701336/2008-( amoxXicilina trijdratad: 108034 _%_’7 %
m’ "ﬁ ARM%: [] "Q [D 2 : 422920@%%- cloridrate de ciclobenzaprina !&8&%3& g; mar/]
CA LTD 3 = ramipol 0524539 fev/]!
TETICA TARMAC A LTDA IR IE irida 0; 137 o]
[ICA FARMAI A A % = [1) 130 mar/]
N A FARM [ICA TTDA - 130 kT
C. CEUTICA LTD 2535 K i 1080450131 ul/19
LAU FARMACEUTICA S.A. 25351.21 -9 Mesna 0501952134 a‘chS
do digital MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, gue institui a

5 Vorran:,

in.

T TP IR D

Este documento pode ser verificado no http:/Aww

pelo codigo 10102014072100010

80

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

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

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

00005b1d734{d94f057f2d69fe6bc05b5f1af63f90d28ae98a771219f2fe 347 7baa2f3799a38630b62a39f578340
4a76eadeb49329550caaald204410522372177da06dc91c78bb5005298a559ed377d

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislag8o Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

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

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br
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14/04/2036

Consulta de Produto 00 2 s ? 7 i

wcdnde Agsnein Nacional
..13‘; df vn;;;n:i:;:;mm Consulta de Produtos
~ wwwanvisa.govbr

Institucional  Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacéo Legislagdo

Detalhe do Produto : CINETOL :
’ |

Nome da Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. ) ‘ ‘
- !
CNP3J: 44.,734.671/0001-51 Autorizacdo: 1002981 |
Norme Comercial: ) " |CINETOL ) |
Categoria: ANTIPARKINSONIANOS
Registro: : ) 102980096 |
Processo: ' 25000.016037/88 ) \
Vencimento do Registro: 02/2019 i
1
. . Data de
(]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N Aprs. Publicacgo |
. 2 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 1 11/12/2003 |
Validade: 36 meses ' Registro: 1029800960010 ‘
Principio Ativo: CLORIDRATO DE BIPERIDENO PORT 344/98 LC1 i
Oomplemerlln Diferencial da fsem dados cadastrados)
Apresentagao: |
: . ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO = Primaria ‘
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundria 1
Local de Fabricagao: Fabricantes Nacionais }
: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - BRASIL !
Fabricantes Internacionais |
[sem dados cadastrados] ;
|
: o Data de ]
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica . . N© Apres, Publicacgio |
3 MO/MLSOLIND CX 50 AMP VD TRANS X | 501UGAO INJETAVEL 2 11/12/2003
Validade: 24 meses Registro: 1029800960029 :
Principlo Ativo: LACTATO DE BIPERIDENO 1
Complemellto Diferencial da . [sem dados cadastrados] !
. Apresentacdo:
. : AMPQLA DE VIDRO TRANSPARENTE ~ Primdria
Embalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundria |
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais ‘
) CRISTALIA PRODUTOS QUIMICQOS FARMACEUTICOS LTDA. -~ BRASIL i
Fabricantes Internacionais I
[sem dados cadastrados] :
[
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N© Apres, Data_de . \
Publicag&o :
2 MG COM CX 8 BLAL PLASINCX 10 COMPRIMIDOQ SIMPLES 3 11/12/2003 “
‘| Validade: 36 meses Registro: 1029800960037
Principio Ativo: ) CLORIDRATO DE BIPERIDENO !
|
Complemento Diferencial da - [sem dados cadastrados] ‘~
Apresentagéo: :
\
Embalagem: : -} BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE - Primaria i
CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionals
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - BRASIL |
Fabricantes Internacionais |
[sem dados cadastrados] |
|
: |
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica NO° Apres. ,Daia de |

htip:/Amvww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp




14/04/2046 Consita de Produto 0 0 2 5 2&
- Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
Embalagem: AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE - Priméria
mbalagem: CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA - Secundiria
Local de Fabricac@o:

Fabricantes Nacionais

CRISTALTA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[vorme ]|

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

htip:/fiwwwT7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
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N . |
A 1* OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 3 . ’ ‘
i E TABELIONATO DE NOTAS - cwlgo CNJ 06,8700 - :
Dos Extsdos - & .mmon_!(_wumm»m R Fax: i SR . i
ut nﬂc’aﬁg igital: |
14,376 7% Inc. V 89, 41 @ 52 da Lai Fedanl | e ; -
J 38 gulentico te lm: " i ¢ - |
:24851101171615290015- i 18:15:4%
igital de Fi ‘lizqi;'ao po NG - AEN{8D7 i
- ""ila or Total do Al :
dados do ato enlzjj t ) !
- : - . 1
I
. - . s .
50 ISSN 1677-7042 Diério Oficial da Unido - suplemento N° 164, segunda-feira, 26 de agosto de 20155
” .
LIPOFENOL 185 CANCELAMENTO DE REGISTrgg DO MEDI- | ow102009 766656/09-0 184/33-A 12:eraassi |
LITOBIL 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  0%/1072009 769121/09-1 14.133778 0910116 I
DO : .
MAZINIL 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  08/1072009 |  769045/09-2 155287.60 01910050
C :
MESOCOTIN 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- | 08/102009 768598090 9.I5163A 101910032 [
S
METOSIX CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  0&/10/2009 686927007 2599100275773 101910161 | |
MONGEST DRAGFA 183 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  02/10/2009 768391/09-0 101910046
C
NALOESIN PARACETAMOL 1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO | 08/10/2009 769531/094 | 25000.022255/97.04 | 101910282 i
NESOLON T8s CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  08/102009 768438/09-0 101910047 I
NOVAGERON 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  08/10/2009 768547/09-5 25991.002314/80 101910075 ‘
OBESIL. CLORIDRATO DE ANFEPRAMONA 185 (‘ANCELM@P.NTO DE REGISTRO DO MEDI- |  06/1072009 T69081709-9 14184751 101510129 ‘
|
OXATRAT DIAZEPAM 1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO | 0%/102009 769413/09-0 25992.005993/66 101910050 i
PEET CALICIDA ACIDO SALICILICO + CLORETO DE ZINCO 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- | 05/10/2009 765880/09-0 25992.000750/51 101910118 '
POLIXON 185 CANCELAMENTO DR REGISTRO DO MEDI- | 08/10/2009 769219/09-6 86967780 101910098 | | |
RUTOSID 185 CANCELAMENTO DB REGISTRO DO MEDI- | 08/10/2009 76933%/09-4 25001.006134/87 101910145 |
SOMA BALSAMICO ADUL- | AMPICILINA BENZATINA + AMPICILINA SODICA 185 CANCELAMENTO DE ucégrlgg DO MEDI- | 06/102009 769200/09-5 Seral 01910113 1
10 ¢ 1 |
TILDOP METILDOPA 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- |  07/1072009 765888/09-5 | 25000.022403/4-49 | 101910288 ;
TRIAZIN 185 CANCF.LMQMO DE REGISTRO DO MEDI- |  09/1072009 T69156/09-4 25992.003464/30 101510101 [
TROPIRIN DIPIRONA 1621 SIMILAR - C&NCELAMENTO DE REGISTRO |  08/10/2009 T6540309-2 | 25000.019968/9701 | 101910272 ||
URIPEN CLORIDRATO DE FENAZOPIRIDINA 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDL- | 07/102009 765902/09-4 25992.008842/72 101910138 i
VAGOSTIL FENOBARBITAL 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI- | 0R/102009 T65058/094 20693- 9/82. 319752 |
UNIAG QUIMICA FARMACEUTT- NEO POM SULFATO DE NEOMICINA 1621 SIMILAR - CANCRLAMENTO DE REGISTRO | 240572007 298289707-7 25000.010837/73 o0se || |
CA NACIONAL S/A DO MEDICAMENTO i
TIOSOL MONOSSULFIRAM 1611 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO |  11/01/2008 045044/08-8 25000,013421-88 104970158 |
D0 MERICAMENTOQ i
[ RESOLUCAO - RE N° 3.031, DE 22 DE AGOSTO DE 2013 ) I ACHE LABORATORIOS FARMA- 1 |ome 0854620127 main8 |
O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilfincia Sanitéris, no uso das atribuigdes quo ACHE LABORA RIOS FARMA-  [25000.008715/97-74 IEMMB COM FLUOR [0784744121 abr/18 ‘
the conferem o Decreto de recondugdo de 11 de outubro de 2011, da Presid da Reptiblica, publicad L 24 " - |
no DOU de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Qﬁ%&iﬁ"‘,}},‘}"m FAR: - |25351.329795/2001-67 {"g’ﬁ{,‘i’;@,},ﬁ"’%ﬁ? 0ss133112s fev/18 i
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso CA i
1, § 1° do art. 55 do lscgimegto Interno da ANVIS&u,d upzrov‘x; o nos tcémosa d6° Anexo I da Portaria n.° [AGILA ESPECIALIDADES FAR-  |25351329974201113 AXEPEN 0641337124 fevilg :
54, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢
354, Considcgrando a Lei n°. 6!.)360, de 23 de setembro de 1976; ’ AGILA ESPECIALIDADES FAR:  |25351.329836/2011-90 piperacilina sédica + ta- |0953575126 mai/18 “
Considerando o art. 2° da Lei n® 9.784, de 29 de jeneiro de 1999; AGILA ESPECIALIDADES FAR-  [25351329873201180 SULBACTER 0836087121 o/
Considerando o art. 7° da Lei n®, 9.782, de 26 de janciro de 1999; : oS
Considerando o § 6° do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977; AGILA ESPECIALIDADES FAR-  |25351,329753/2011-31 Ampiciling 0774628128 ar/18 |
Considerando a Resolugéio - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve: mﬁm D — H
An, 1° Conceder & revalidaglio automdtica do registro dos medicamentos novos sob o n°. de ALLERGAN PRODUTOS FARMA- 12595201523974 BIAMOTIL D 0620723125 fev/13 |
Brocessos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de e e e PRI TS 00000 SH0E 55 TOBRAGAN BT PrTES i
76. . i S.LIDA : :
Ant, 2° A revalidagfio abrange os pedidos que ainda ndo foram objeto de qualquer manifestagdo A%‘Wgﬂﬂ 2116122007-3! : 7121 Tev/lg |
por parte da Anvisa. ’ . fora d ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA |25351.191733/2007-70 RIAXONA DIS- [1029098122 ulng i
Parégrafo imico, Ndo constam do ancxo desta R ¢do os expedi dos no fora do - i
prazo mmbclgido nos termos da Lei nd" 2360, de 1976. i AEEEB{%JCO .DQ.BEA%U— 2335 MIIMNJ.J‘ K 105714081 N |
Ant, 3° A revalidagh dtica niio impedird a continuacdo da andlise da peticio de renovagdo ANTIBIG oo w& ”:%_ NCOVIN 05960421 f:‘/:: H
de registro requerida, podendo a Administragdo, s for o caso, indeferir o pedido de renovagio e cancelar 08 B s >t -~ sscoc] :u:/la i
o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificé-lo deferindo o pedido de renovagdo. ARMACELTHICA S/A 1250000 70889743 = s |
Art, 4° Os medicamentos revalidedos podem ser consultados, assim como suas apresentages |APSEN FARMACEUTICA. S/A 1 2 AT
validag no link: http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/ Ita_med asp IAPSEN FARMACEUTICA YA 24000,006470/08-59 LEVOXIN 36496131 prevr et B
Art. 5° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio. mmmm%gw (CA S/A 4 TRIANCIL 10635240125 eyl |
A * [ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS 2535138212201 149 CINTON 0962081126 mai/i8 I
IDO BA
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS |25351382364201193 DOBUTARISTON 1030219121 18 |
ANEXO ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS [25351.362362/2011-35 FAZOLON 533286123 T ] |
| EMPRESA PROCESSO PRODUTO EXPEDIENTE  |DATA DE VEN- AmSTgN go ml\s QUIMICAS |25351382386201185 HIOARISTON 0879239123 s || |
| EARMACEUT] LIDA,
ABBorrLlﬁAJionATomos DO [250000316969752 BLOPRESS 0618553123 fev/1§ ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS [25351.38899072011-93 MAGNOSTON 0750713125 w18 ‘
2AS LIDA |
AawrrL%iommmos DO [25351261257201184 [SOMAZINA 10753594125 mar/18 ARROW FARMACEUTICA LTDA  [25351.219523/2006-72 BESILATO DE ANLO- 0930135126 - 18 ‘
)
ABBOTT LABORATORIOS DO 25351.053208/2005-95 DALSY 0920230127 mai/i8 IC. 10319035120, fov/l3 i
LIDA. = ~ — [ARROW FARMACEUTICA LTDA ~ [25351,483289/2005-54 CLORIDRATO DI 0574010120 mar/18 i
[ACCORD FARMACEUTICA LTDA. 125351 3136757200661 | |
[ACCORD FARMACEUTICA LTDA [25351.31264272006-01 CLORIDRATO DE  [0892136129 abel18 ARROW FARMACEUTICA LIDA Cloridrato de Terbinai- [0930131123 18
IMETFORMINA | na
ACCQBD.EABMIAC% 28 X T73126 abollE |ARROW FARMACEUTICA LIDA. 125 03688291 fevil
ACFUTICA LTDA TUM 446! ouyiT [ARROW FARM [TICA LTDA 2 C. SRS i/l I
{ACCORD EARMACEUT 19 P ing Sédicn 6127 fev/t8 [ARROW FARMACEUTICA UIDA._ {25351,30487 S < ‘mai/l |
[ACCORD FARMACEUTICA LTDA 654 inxpiri 7 mar/l8 [ARROW._FARMA CA LTDA 2 0 21 i
[ACHE LABORATORIOS FARMA-  [25351.17429072007-52 [COMBIRON 01275126 abr/18 IARROY. FARMACEUTICA LI] 12538128271220068) (IENDIPINA 6 mai/
CRUTICOS § |ARROW FARMACEUTICA L) 2535 7 - 0 8 jun/| i
(ACHE LABORATORIOS FARMA-  [25992.010849/69 |ERITREX 0893404125 ) IARROW FARMACEUTICA LTDA — 12535 2: EROWGLIZ 1 full :
CRUTICOS S.A T} 23 06-44 i N 06494861 Duiflg |
ACHE LABORATORIOS FARMA- _ [25000.003066/85 BIGFENAC 1035954121 uvis D 253 71 - |CLORIDRATO DE (0652515126 fevl18 i
y NCOMICINA -
ACHE LABORAT RIOS FARMA- [2599200375371 [COLPISTATIN 0973183121 Tuvi8 253510340340176 INDUSON 0525635120 Ty 18 i
CE A,
ACHE éé\:%&/\mmos FARMA- {25000.000189/97-40 [Drosmm 0618634123 abr/18 25351.224597/2002-05 MENADION 0865207120 bi/i8
AchE &)Aggxmmuos FARMA.  [2500100403187 FAMOX 0872874122 Juwis 253510192620128 NORFLURIN 0602889126 Tevil8 .
] A, - e
ACHE (Esssgnx\rém‘os FARMA-  [25000.007922/97-93 [FRMME 14224122 mar/18 2535101926401 51 VIROTIN 0602884125 vils 1
Agﬂf LABORATORIOS FARMA- _|250000405709624 Esumss 1036146124 ago/18 25351.27646212006-41 CLARITROMICINA _ [0750269129 a8
CRUTICOS S.A, :
Aﬁm’i LABORATORIOS FARMA-  [25001.002425/82 |wucoom 0545914127 fevi18 1250000316059790 ATACAND 124 {13
CAUTICOS S.A. : (2599203324376 ATENOL 3542123 feull8 i
Este d pode ser verificado no end: 1 ico http:/www.in.govt icidacke html D inado digital f MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, que institui L{
pelo codigo 10102013082600050 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasi.
%
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL. DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

Este documento foi emitido em 18/01/2017 as 09:32:00 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d68fe6bc05ba8dede28b98958b952b1e420a6d90c27375a817304362ba7b50813fd8
2863beSeadeb49329550caaald20441052237213f99f64c1cf4a168a9fbbf767db1c3d3

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

Esta certiddo tem a sua validade até: 18/01/2018 as 01:26:26 (Dia/Més/Ano)
Cddigo de Controle da Certiddo: 633422
Cédigo de Controle da Autenticagédo:
24851101171615290015-1 a 24851101171615290015-2

A autenticidade desta certiddo poderé ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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o 24 de agoeta da 2001. |
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Consuitas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria

0025131 |

Consultas / Medicamentos / Detalhes
Detalhe do Produto: CETOPROFENO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Nome da Empresa
1.00.298-1

CNPJ) 44,734.671/0001-51 ’ Autorizagdo
Nome Comercial CETOPROFENO , ‘
Classe Terapéutica ' ; ANTINFLAMATORIOS ANTIREU MATICOS -;
Registro . 102980320 I;
Processo 25351.210749/2002-84 f
Vencimento do Registro 04/2018 !
Apresentagdo Forma Farmacéutica Ne ApresL . Data de quincagéo - ‘
100 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT FA PO LIOFILO INJETAVEL 1 14/04/2003 jf
VD TRANS |

. Validade 36 meses Registro - 1029803200017
CETOPROFENO B

Principio Ativo

Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]

Apresentagdo
Embalagem ' « Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
v * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
|
Fabri . . . .
Local de Fabricago Fabricantes Nacionais .

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais ,

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

IFA tnico

Conservagdo

. Restrigdo de prescrigdo Venda sob Prescrigdo Médica
|
|

Restrigdo de uso Adulto
Destinagéo Comercial
Restrito a hospitais N
Tarja Vermelha ' ‘
Medicamento refer&ncia N&o ‘ R - - “
Apresentacdo fracionada Ndo ‘ » ‘ . {
| ]
Apresentagdo Forma Farmacgutica N° Apres. Data de Publicagio "
100 MG PO LIOF P/ SOL INJ CX 25 PO LIOFILO INJETAVEL 2 14/04/2003 ‘
FA VD TRANS i
Validade 36 meses Registro 1029803200025 ‘
CETOPROFENO R |

Principio Ativo
!

i Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados] !
{

[

I

Apresentagdo
Embalagem ® Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRQO INCOLOR
¢ Secunddria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA
. !

hitp-//consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/253512 10748200284/ 7nomeProduto cetoprofenc
| v W
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1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS
€ TABELIONATO DE NOTAS ~ Cédlgn CNJ 06.870-0
Possca .tﬂmcw-m - Fan () 4004
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o
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‘ato.em;}

T R B N mENTIFiéA_t;Aouopocumsmowsqm)ono/\«,yr}(s Jj_)f) 17
u MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DG VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 1
e TPRODUTO o - R e
] NTIMERO D0 PROCESSO DIE ORIGIM PROTOCOLO (DIAMMES/ANO} (PRODUTO) E (APRES )
[l2(slelololo)2|7]a|solot7|2ls] |J@ L1 [ 1| @™ %™ 1 | ]}
¢ { DADOS DA EMPRESA . o
DETENTORA NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO
I_o?_]cmsﬂu;\.raoouros QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA ] fos] ]llo[o 12]9}3' ||
CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAD LEGAL, VALIDO E ACABADO 1M PODLR DA SNVS) NUMERQ AUTORZAC/‘O /1 CADAS' RO
[o] o | o]
[v]oAdosvorrobUTO s .
CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES / ANO)
[os] lofsfo]slo]1]1]| nevroLermicos . [#] lolslz|o]1]s]
NOME DO '
brosuro [C|L|O[R|1[D|R]A[T|O] |p|E| |c|L|o[R[P|R|O|MIAjZ|1|N[A] | | | | |
(] T 1 U T I O % O
£ TREFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS) o o ]
EMPRESA DETENTORA
IT'_iSANOFI-AVENT!S FARMACEUTICA LTDA. e J
NUMERO DE REGISTRO S NOME DO PRODUTQ
[z}1,1300.0297 , | Glvegem, | |
[ TDADOS RELACIONADOS A FORMULA T e o
) i3 3 - R A | A 1) 5] ‘20 UNIDADES DE |
N°DA b FISKA. o . CONCENTRACAD | DRMONRTRACAC
B i COMY Nﬁﬁ"’i‘l‘"u“‘mﬂ-‘ e ] e KOBQNA R CE L TIO | QUANT (VOLUME L AIA FDRMULA .|
,, NOCLEO SR T 1 0 T O A _
001 | COM REV [cloridrato de clorpromazina 0 [z 15 I 0 I 308 27,86 MG CcoM
. {Equivalentc a 25 wix do cloipromazins base) i I .
slcool etilico* . 0jof4]|7]|5 |16 002625mL com
|amido , 0]0]6|5]7[16]41,10375MG | COM
. _|povidona . 0]7]2|8|9][16] 245MG | COM
lactose monoidratada 0]s|1]4]6|16] 26275MG coM
|celulose microcristalina olof3]|7]1[16] 2375MC CcOoM
o |mearstodemagnésio [ 0[3]|8§]7|7)16] 128MG | CoM
silicato de, magnésio 0 I 7 l 9 l 9 I 6|16 125 MG coM
N P WA B B e 1 n R Ry
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e e : ! USSP U ISR
A]  IDENTIFICACAO DQPOWM‘?N’.'D(‘!SQQQ.SZ&?.*A!?‘@@.?..,.1‘8

e MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAIL DI VIGILANCIA SANTTARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 1

PROITIO R [

] NOMIZRO DO FROCESSO D ORIGEM PROTOCOLO (DIA/MES/ANO) (PRODUTO) £ (APRES.)

lmi 2|s[o]ols 10[217 4l lvlvlvlzlsl‘ @l .,‘ | | I lrﬂ”i“ﬁ‘é?«%'é‘“ | I L_J

] DADOS DAEMPRESA e e

“"NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO |

DETENTORA ]
|T41 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA _] fos} J IJ ojof2]9}s I 1 l

CEDENTE (CONPORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO M PODER DA SNVS) NUMERO AlrromZACAO 1 CADASTRO

(] , S B ()

I)]DADOSDOPRODUTO B » —
CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES / ANO)
@ lols)oisiols|1]neuroLtemicos 9] lojaj2]o]1s]

Nemiita|C|L[O[R[1[D[R[A[T|O] |D|E| | LJOIRJ"IRWIM"‘W Inja] | L]
L 11|

PROIRITO ]il
Jll HENERERN uu_,l

ol ,IHHIIIII

IE 1 RErEur NCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS) )
EMPRESA DETENTORA T

lTli SANOFI-AVENTS FARMACRUTICA LTDA.

NUMERO DE REGISTRO NOME 1O PRODUTO
r—ll 1300.0297 | l: |AMI’LIC‘I‘IL I
F IDA ncmcronwos?\ FSRNULA T ) T
N»p,\ [ ||;.a ‘A 6 7 i CONCB:I"RACAO fum;:':%
| APRES. | FARMAREUTICA .f. ... . .. . CUMPOMENIRSOAFORMMA... . . . . . -} e CONGO RAD C R LTI L OUANT FVQLIME 1 UA FURMULA.
REVESTIMENTO (continuagio) | | | | J | |
| 002 | COMREV_|diéxido de tithnio |el3jr]e|sii| 135MG CoM
corante de sluminio Inka amarelo n.% [ 1 [ J l 16 240 MG COM
—bede b R
4gua purificada / 0 l 9 l 8 l 7 ! 9116 6,06 mL COM
pznnmuojeﬁ!em“ o ol9i3iz21i0 . B
*q.5.p. obtencho do ponto de granulagio / l J l [ L
“'constltuintes da mistura de revestimento l I l l J [
#++evapora duranie o processo de revestimento I l ] l 1
cloridrato de clorpromazina
003 | SOL ORAL [(couivalnte s 40 g e orpromuzinabase) | 0 [ 2 | 5| 0]3|05] dds7smg | ML
- o T ’ FP] < irente

MS7ANVISA
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; MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANTTARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA:

FORMULARIO DE PETICAO -2

oo APRESENTAGAO

M NUMIRO 160 PROCESSO DE ORIGEM

[DENTIFICAGAO DO OCUMENTO (LSO DO ORGAO DE V.5.)

PROTOCOLO (DIA | MES / ANO)

002534

iM/zo

NUMERO DE APRESENTACOES

il 2 s o] o]0 0|2 ] 74 s]o]9)7 2]3|| @ L]
oA A e o0gs  NEOLABAS A

1 [ASSUNTOS DA PETICAO (CODIGOS E DESCRICAO)

[‘ij il4 l 2 l SIMILAR ~ RENOVACAO DE REGISTRO *?

]
B

L

ol

L w11

E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO
GUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL)

, DE MEDICAMENTO
ol 1111

T |DADOS DO FABRICANTE
FABRICANTE

|-2_2_' CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

l :‘J‘ :

|

""NUMERO AUTORIZAGAO/ CADASTRO

B [ilofolz]sysls]

MUNICIPIO DE FABRICAGAO

|

UF DE FABRICACAO

CODIGO MUNICIPIO
sie]

24} ITAPIRA

[el2]2i6]0)4|

n I}'6;66@D/('Ai"iﬁéﬁia‘r)\{‘ii}'""“
" 'NUMERO DE REGISTRO
@llo2]olslol2(z6]of1]e]e]

TEMPO Dt VALIDADE

[3‘7|2|4| [Ti]oms ou[X[2]meses ou[ [ ]anos

Mie |c|uo[r[t]p|R[a|T]O |D|E| |C[L{O[R
] BRI ]

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA

Gl |Ljo|njglale]riafel® | |1 11111

28 - DESTINACAO DO PRODUTO

E[ﬂms*nwcxom\u
EECOMHRCML

T4 JresTriTo A HOSPITAIS

:EXNDUSTRIAL / PROFISSIONAL
[plRjojMialZ]1|N[A] | |
1 O O A W 6

NUM. DA APRES. NA FORMULA

Ll ® Lofol1]

APRESENTAGAO
PO PRODUTO

[]
FORMA FISICA 7 FARMACEUTICA
ﬁTI 1{oj1]of4 l 0J COMPRIMIDO REVESTIDO

2|5] ™

RESTRICAO DE USQ / VENDA

MS 7 ANVISA

E REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS ¥
NOTAB-OM‘&WCNJ 063700 LN
wweszvadobatios sy - T (11

AlELIgNATO DE

G| |clom] r[E[v] [o[R] Jc[x] [B]L] [A[L] |PILA[S]
T[R[A[N]s] [x] [z]o o] |(Jemls] |ufojsieD | || LL L 1L

CUIDADOS DE CONSERVACAO

fogs]1]2]

1]3 | 50B RETENCAO DE RECEITA ¢ 30°C. Proteger dn vz e umidade
ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA 1
o ! ! l BLISTER DE ALUMINIOE PLASTICO 1lols CAIXA DE CARTOLINA SEM !
[l | 1 | |TrANSPARENTE | Glt]o]s] Soumen ‘,

Conservar em temperaturs ambiente, eatre 15

- ,,,’[_),__-, e ERREE _.Al_({;’,l:'
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. _ — | o] IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.S.)

(!
. MINISTERIO DA SAUDE ) v Vi 22

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 2
APRESENTACAQ
Js_] NUMEROG DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO) NUMERO D APRESENTAQOES
Gilz2[slo]ofofo]z]7 alsislol7izla]| @ | 1L 1L 1) @m0l dof || ]

6 | vpoRTANTE AS PETICOES RE
NAO PDEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL )

LACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO

H

JTASSUNTOS DA PIETICAC (CODIGOS B DESCRICAD)

SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO ¥
"2mmmmnroc WHHI

Gl o

JIPAIX3S DO FABRICANTE . _ .
i ’ NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO

1

FABRICANTE

wnzm_ossmm_w@s___mumosmm | = [1]ojof2]9]s]1]

MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICACAO CODIGO MUNICIPIO

4] rrAPiRA I siel  [Eslzlzls]0]4]

1 | DADOS DA APRESENTACAO

NUIMERO DE REGISTRO 28 - DESTINAGAO DO PRODUTO

[?71 1 loLz |98 lujz |z|s l 0/1]7 ll' [T1msnrucionaL [ ]2 INDUSTRIAL/PROFISSIONAL

TEMPO DE VALIDADE [X]3 JeomerciaL [ T4 ]restrito A HoseiTals

[_2512“, [Ti]oias ou[x]z|meses ou[ |3 ]anos

PRODUTO c|L|o|r|1|p[R[A|T|0| |D|E| |C|L|O|R|P[R|OMIA[Z[I[N[A] | | |

[30] CLlperrrrrvr e errerrrrert

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

el |Ljoinjslalelrirfel®] [ {1111 111]] @ lo0]2]
"ACAC

hemenirs™® 11010 |Mja| |clom| |r|E[v] [o[R] |c|x| [B]L] |A[L] [PL|A|s

[3] | |7[r]a[N[s] [x| |2]e]o] [c|ejm(B| [mjojsip|y]| | | | | | | |

FORMA FISICA / FARMACEUTICA

M'lﬂlloldoj COMPRIMIDO REVESTIDO

CUIDADOS DE CONSERVACAO

RESTRICAO DE USO/ VENDA
Condervar em temperaturs amblente, catre 1S
[ 1 3] soB rETENGAQ DE RECEITA _ o]0 [3[1[2] Soovcrpmommes avieme wmtgade '
ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA ;
f—' : , ] BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO [——I 1lo]s| CAIXADE CARTOLINA SEM i )
31 ] [ TRANSPARENTE 38 I L COLMEIA Ly

L ' :
MS / ANVISA . FP2 -Srente
\}I N I
Y |

1* OFIC10 DE REGISTRO CIViL DAS PESSOAS NATURAIS Y|
E TABELIONATO DE NOTAS - c&lgo CRJ 088700 £33
. CEP SIE-408 @ wnwxzevadobasias wotie - Tal: (11 H
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. w o ‘
” R IDENTIFICAGAQ DO DOCUMENTO (USO PO ORGAO DE V.5.) 2
X |

: |

* |
a”s/ MINISTERIO DA SAUDE W 24 |
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA [
SISTEMA DF INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA. | ‘ \
FORMULARIO DE PETICAO -2 . ‘
e APRISINIAGAQ S | PO L 1
B NUMI RO DO PROCESSO DE ORIGEM i PROTOCOLO (DIA 7 MES 7 ANO) NUMERO DE APRESENTAGOES 1\
- ! I
iulagsofoofofa )7 laspololrizlal || @t Lo L1l itk 11 ]]

T pORTANTE AS PETICOLS RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFLRIDAS CASO \
w NTE " (A0 DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICORS VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL ) !

"1 [ASSUNTOS DA PETIGAO (L OIS E DESCRICAQ) o

ST T ST 2

|

. I |

SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO I-—‘ I 1

[01]1]4]2| pg MEDICAMENTO e |4 |

|

[ Sl ] ] B ‘

T T R p— |

R T T T T e LT x

1 |DADOS DO FABRICANTE e , T |

. FABRICANTE NUMERO AUTORIZACAO 1CADASTRO i

72| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS [.TDA J [23] Il|0|0[z|9|sf|] |

|

MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICACAO CODIGO MUNICIPIO ‘\‘

24| ITAPIRA ' J I ___’ S_lfj [‘2212(2(6|014| |

I

B T e e e _ |

K ]'Bfﬁs;bgs";&»’ﬁés*r;'ﬁﬁéfd'“‘ o T ““” pTrTT o e ) ‘a
NUMPERO DE REGISTRO

28 - DESTINAGAO DO PRODUTO 2
[FI 1 |0 [2]9]8 | 022 [6] 0f1]3 I 1 I [T IsmimucionaL [ [2JINDUSTRIAL / PROFISSIONAL |
TEMPO DE VALIDADE [X]3Jcomercia [ JResTRITO A HOSPITAS ‘

- z]4| [Tt ]oms ou[x]zmuses ou[ T3 ]anos _ |

NONE EX)
PRODUTO

¢ vofk[i[p[r|a|Tio| [p[¥]|_c|Llo[r|rlriomalz|N|A | | | | |
R T T T 0 N T Tl |

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA

NUM. DA APRES. NA FORMULA |

® a0 e jofnfalafclririe/®l L LI L111LL] [ lojoys] |

AResENTACRO | | g | |m{ |/ |m[n]_|so[t] [0 R |€]x| 15 o] [FIRL VDL 1AM
x| [2[0] mfv| [clemls] mlosiehl o LT LL |

L
]

|
FORMA FISICA 7 FARMACEUTICA

FJZTZIOIlIOIlM SOLUCAOORAL |

RESTRICAO DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAO |

55]113] SOB RETENCAO DERECEITA _ fifols]i]o

|
Conservar cm temperatura arsblente, eatre 1§

€ 30°C. Proteger da luz. I ‘\‘

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA (MBALAGEM FXTERNA “

i"’ul nj4]8 l s ’ FRASCO DE VIDRO AMBAR |".i£(| 0lo]|4 l GAIXA DE CARTOLINA COM COIMEIA ‘! w\
'\:_[\-y J;Nv(,;_/.\._..________._ . e e . am—————es e e+ s eeane (.. &) e —————— s e

- T ime i'u-?'jii-' |
} |
.

i
|
* OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS RATURAIS ‘ i
3 Evm‘“ TABELIONATO DE NOTAB—CMRCNJ 08.870-0 :at .
Pexzos, 145 -WWOW-T& Sﬂl W

ﬂui . ; &
AutenticacaoD
e ‘Lvm§2§3§’i SE83

5721




@ £ 0025 37 1
CRISTALIA |
PRODUFOS QUINMICOS FARMACEUTICOS 1TDIA. i

MINISTERIO DA SAUDE |
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA |
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS - GGMED |
COORDENACAO DE POS-REGISTRO ~ COPRE |

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

FORMA FARMA’CEUTICA: COMPRIMIDO REVESTIDO ‘
CLASSE TERAPEUTICA: NEUROLEPTICOS ‘

COMPRIMIDOS REVESTIDOS |
25 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20
25 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200
(EMB HOSP) |
100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20 |

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

SOLUCAO INJETAVEL |
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMBXSML |
(EMB HOSP) |

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

ASSUNTO: SIMILAR — RENOVACAO DE REGISTRO DE ‘
MEDICAMENTO |

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empreséaria |
limitada, com sede na Rodovia Itapira/Lind6ia, Km. 14, na Cidade de Itapira, Estado de S&o Paulo, |
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 44.734.671/0001-51 e Inscri¢do Estadual sob o n® 374.007.758.117,
com Autorizagio de Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.00298-1 e Autorizagio Especial de
Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.20065-9 vem, através de seu Representante Legal e |
Responsavel Técnico, abaixo assinados, mui respeitosamente? solicitax_' a Renovagdo de Registro de |
Medicamento Similar para o prods - £

Y i

.mm“ Pagina 1 de ‘8
- tnidada 1 - Rod. s ey S843-8500 ‘
Unidade B ~ Av, P ARSI T ] WFax: (19) 3063-0500 ‘

1 Uhidads U - Av. - Sae PadolBP - CEP: 05350-001 - Tel/Fax: (11) 3732-2260 !

 Unidade Corifeu — Av, Coriley do Azevedo Marques, 1847, Bulantd - S8p Paulo/SP - CEP: 05581-001 - Tel /Fax:{11) 8723-8400




*  Consulta de Situag#io de Processos Paginaldel !

002533 |

b AgEncia Nucionai

—ﬁp‘,m Vigitaniia Sanitaria Consulta de Situac¢fio de Processo
WAV 0 ’

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagdio Legislacio §

|
» . Resultado da Consulta de ' Documentos Administrativos |

._SITUACKO DOS DOCUMENTOS \

DATADE | N DO EXPEDIENTE | N°DEPROTOCOLO| ~ ~REMETENTE' ENCONTRA-SENA | TIPODEDOCUMENTO | |
: 1

17/09/2013 0785620132 | 25352578553201313 Desde S805/2015 Peticlo |
' 1

4'-“1,,;‘» ‘

Anvis@tonde |

e 1

Formulério para denuncias, |

reclamacdes e solicitagbes, i

SIA, Trechio 5, Aren Especial 57, Bloco &, Térreo Biashia -DF - CEP:. 71205+050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

http:/fwww7.anvisa,gov.br/datavisa/Consulta_Processos/Resultado_Processos.asp 26/09/2013
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N° 97, segunda-feira, 25 de maio de 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANlT;{'RIA

RESOLUCAO - RE N* 1.881, DE 2t DE MAIO DE 2009(*)

O Diretor-Presids da Agéncia N: 1 de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que ihe conferem o Deercto de no-
meagdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovade pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIH do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria N

354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 7°, inciso X da Lei N*® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;
considerando, ainda, a Resolugio RDC N* 103, de 08 de
maio d¢ 2003, ¢ que a emp foi i P ionad; indo os re-
fisponibilidade/Bioequi i

quisitos dc Boas Priticas em Bi re-
Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXG, a Cer-

solve:

tificagdio Secundria cm Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioc-

quivaléncia dcoMedicamcntos.
Art. 2 i

pi ¢fio terd validade de 01 {(um) ano,
a partir da sua publicagfio.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que s¢ refere scrido publicados em
suplemento & presente edigdo.

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

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sa-
nitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decrcto de no-
meagio, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Tntemo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.*
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

e 2006,

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

do, ainda, & Resolugdo RDC N* 103, de 08 de
maio de 2003, ¢ que a emp i i {onad; indo os re-
quisitos de Boas Praticas em Bi ia, re-
solve:

foi insp
disponibilidade/Bioequivalé

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagéio Primédria em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequi-
valéncia de Mcdicamentos.

Art.2°Ap Certifi
a partir da sua publicago.

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

3o terd

lidade de 01 (um) ano,

blicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugiio ¢ o anexo a que se refere serdio publicados em
suplemento & presente cdigdo,

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

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

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

Art. 1° Retificar a redagdo do anexo da Resolugdo - RE
2.996, de 21 de sctembro de 2007, no que tange a todos os atos
referentes ao produte AKINETON, publicada no DOU N® 184, dc 24
de setembro de 2007, Segdo 1, pag. 40 ¢ em Suplemento, pég. 23.

An, 2° Manté inaltcrados os atos 20S Outros

d na mesma lugd

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

blicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo a que se refere serdo publicados em
suplemento & presente edigdo,

O Dirctor-Presid:

l RESOLUGCAQ - RE N* 1.988, DE 22 DE MAIO DE 2009 l

da Agéncia N:  de Vigild

13 do Regul

da Anvisa, aprovado pela Decreto nf

do Anexo [ da Portaria n° 354 da ANVISA, de 1! de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e

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

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

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

considerando ¢ § 6° do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977;
considerando a Resolugiio - RDC a° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares ¢ genéricos sob os

de p

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objeto de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.
) 1

Parigrafo unico. Nio constam do anexo desta R | o8

Arn. 3° A d ndo dird a

Ant. 4° Os med dad

tead

podem ser

revalida&o, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo.
assim como suas apresentagdes vilidas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Prod It di

aA

P p fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n® 6360,
da andlise da petigdo de renovagdo de registro requerid dend PR

no uso das atribuigdces que Ihe confercm o Decreto de nomeagdo de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repuiblica, ¢ o inciso X do art.
° 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIIf do art. 16, ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento Intemo aprovado nos termos

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

de 1976.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data dc sua publicagdo.

¢do, s¢ for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o

asp
P

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
PROCESSO VENC DO PROCESSO EXPEDIENTE
FARMACEUTICOS S.A 0237 ECADRON loarz014 80
ARMACEUTICOS S.A. DECADRON COLIRIO }xmy
ARMACEUTICOS S.A. 82771 1/087
RMACEUTICOS SA. DECADRON NASAL REG059/08-D
ROMERGAN 4
R ONGACTII 0 4
T O O S I VA BT T PINAUSLETINIT =
RODUTOS QUIMICOS FARM JTICOS L VIA
NDCOF
RIOS LTDA ALPRAZOLAM.
ARMA LABO) QS LTDA. 04 31 03
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA 25351.054606/2003-67 81331208-3
D_FARMACI 1IDA 25092.018757/73 171801087
REENFPH : AT A LTDA 5000.012850/92:93 MIL aEEQLwns.s
LEX ISTAR TDA 001S76/04:79 DAZOI 963165/08-8
[DA 7480/0) -88 1598324/07-0
DA 01391792 CLOEAN |?-484717/!“{li
3 Q YPODERMIA ARMACIA LTDA 000.033903/98-67 IOR
IND INST] L;: DE HYPODERIIAL ! - 7 A SODICA [so1393/08-%
INSTITUTO JTICO DELTA UIDA .0]07: :) T R i0R-S
IKLEY HERTZ &/A INDUSTRIA E COMERCIO. 7 O-MAX 7001086
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - {25351.073158/2003-09 DIPIRONA SODICA 967899/08-9
FE!
ano[;fmbmo FARMACEUTICO DO ESTADO DE JCO - 392441 LAFEPE - Sais pra reidrutasho oml 0372013 89181208-1
7, |GONOQL, 10272013 521005/07:6
INEQLEFRIN. 042014 s
|AMOXICILINA 112013 4277511081
IDERMDRY.. 0472013 855236/08-3
ILEIRO S/A MEVAMOX 042014 836816/08-3
CIO LTDA TE o1/2014 05740} /1088
MA A [CEFALINA. 0472014 §§s§§f 1082
[DELTAMETRIL, 0472014 040752/08:9
ISTUGERINA __{0372014 w
CAM Joa/2014 956978082
ULPAN 03/2014 1834893/08-6
c, lo472014 1
DEXACOBAL loa2014 fog7:

VRGO D8 REGIETRO CIVIL DAS PESSOAS BATUAAIS £

cufl' i)

£ TABELIONATO 0E KOTAS - 0
;.E‘Rﬁ“e.,n‘t’l’c’atf‘ﬁdﬁgﬁal ;
o8 arligoa1°, I, V-8%, 4 0 62 da Lol Feders)
72112008 autentico a o imagem d
. 8% I0'e copferido nesta.ata. O

1170910040453-11:'Da

?ﬁﬂ'or Aotgl-g

os do ato em. h
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL "

ESTADO DA PARAIBA |

CARTORIO AZEVEDO BASTOS I

FUNDADO EM 1888 \

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

| Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB \
| Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br 1

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br ‘

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL !

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

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

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

O referido é verdade, dou fé. !

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

CHAVE DIGITAL ‘

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b7 7ed9bb6089b2930f459b3b19chE7b9d3 1 66c4eb305cad8042b234550 “
. d70574aeadebd9329550caaald2044105223721d266bcb4d21c24b5af88076f8d1 52a53 ‘

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

Esta certidiio tem a sua validade até: 31/01/2018 as 03:48:37 (Dia/Més/Ano) ‘
_Codigo de Controle da Certidao: 643822 |
Cédigo de Controle da Autenticagao:

24852701170910040453-1 a 24852701170910040453-11 |

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

EtiDgt - Ao tiele Wt Sedibiots ; |
cP Cruboraiods otle Drituie Yodwran e Toowoieya Sa rinciaion CITTH |
Fresidneis da Repobiics | i
Cgia Gl 1 !

L g Modgiin Pravisia 8.9 2.200-2, |

.m

|
4824 di agosta de 2001, |
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e B B IDENTIFICAGAQ DO DOCUMENTO (USO DO ORQAt;(f(iﬂﬁf)_ ¥
s MINISTERIO DASAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 1
Lt s e momen ot o e FROBUTO S, . e
_l}_l NIIMERO 10O Pltll(flis.\i‘(') DE ORIGUM PROTOCOLO (DMIMESIANO] (PRODUTO) E (APRES }
v FORMULARIOS

l2lslolololol2]7)alsialo)7]2(s] ||@ L1 | 11 )@ Weet™| | | ]|
'C | DADOS DA EMPRESA . _

DETENTORA : : : NUMERO AUTORIZAGAO / CABASTRO

FM—I CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOSLTDA I [os] I 1 I 0loj2]9]s l 1

CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAQ LEGAL, VALIDO E ACABADCO EM PODER DA SNVS) NUMERQ AUTORIZAC/\O/ CADASTRO

(] T N I

p{pabosvopropUTO T o

. CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES / ANO)
[os] lo [o]o]s]e]1 I ! f NEUROLEPTICOS [l lo!s!zlolll9|

mobuo [C|L|o[R|T[D|RjA|T|0| []|F]| |c|L|o|R|P|R|OIMIAZ|EIN[A} | | | | |

Bl L e L L L L L L L LT

£ TREFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS) \ e L o
EMPRESA DETENTORA T
11| SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA. : ' ]
NUMERO DE REGISTRO ; NOME DO PRODUTO )

[TZlt.1300.0297 | Eawewer. | |
[ [DADUS RELACIONADOS A FORMULA _ —_ - T e
it 15 ] T T T T YR | ‘20 UNIDADES bE |

NDA b FISICA. : CONCENTRACAD | DRMONSTRACAC

_ATAES Iy COMMINOISQATMALA . [ SR DARC B - QUANT (VOLUME: | A FORMINA. |

NUCLED SRR IR O O
001 | COM REV [cloridrato de clorpromazina 0 l 2 I s l 0 I 3|08| 2786MG CcoM
’ oo JEquivelente 3 25 ug do clorprosazing base) - . o
__ |sicootetilico* . ofo]a]7]s]|16] 002625mL com
_jamido , 0{0]6]|5]|7]16]4,1037SMG | COM
. |povidona _ o|7({2|8]9]16] 245MG com
lactose monoidratada o]s|a|4]6]16] 26275MG com
celulose microcristalina o|9o]3][7]|1]16] 2375MG coM
] estenrstode magnésio [ 0|3][8]7]7 16] 128MG | COM
silicato de magnésio N 0|7|9]9|6[16] 125MG CoM

BN & T ey

MSTANVISA




9 MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DI VIGILANCIA SANTTARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORM ULARIO DE PETICAO - 1
) _PRODUTOQ

al

IDENTIFICACAO PO DOCUMENTO (US0 DO UK«

002542
,'U'L 8

NUMERQC DO PROCESSO DE ORIGEM

PROTOCOLO (DIA/MES/ANO)

(PRODUTO) E (APRES.)
FORMULARIOS l l l J

&l »l

;! L]

[mlzl |o|o! I 21_7 4]9[9[7 zlJ

c ] DADOS DA EMPRESA

DETENTORA

I—l CRISTALIA PRODUTOS QuiMlcos FARMACEUTICOS LTDA

|

|03| ANEXOS
" NUMERO AU’I‘ORIZACA&?EXBRE’FR-(T

s [1]ofol2]sfs]1]

CEDENTE [CONFORME DOCUMENTO.DE CESSAO LEGAL. VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS)

NUMERQ AUTORIZACAQ / CADASTRO

(=

]

(> [ DADOS DO PRODUTO

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA
[os] IM""'-”[M'I‘JNEUROLEPTICOS

o0 c|L|o[r|[D|R[A|T]O| [P|E| |C]
L1l

[ —
VENCIMENTO (MES / ANO)

o] |ojszlol]s]

L|o|R|p|R|O|M|A

|z} |~|A| Ll

1L J J. Lt

|
Jlll

j REI'ERf NCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA- MEDICAMENTOS)
EMPRESA DETENTORA

m‘i SANOFI-AVENTS FARMACRUTICA LTDA.

NUMERO DE REQISTRO

NOME DO PRODUTO

12]1.1300.0297

| Glameucre

1 DADOS RELACIONADOS A FORMULA

I ! I 1} 7T T 26 UNIDALE F |
N'vA F nuu\ CONCENTRACAO DENONSTRALAQ
| Ates | raRMACEU®ICA oo o CORPUNENHSUAFORMALA. .o . - o copaopADCD .l ore ) | DA LGRMUIA
REVESTIMENTO (continuago) | I ]
002 | COMREV |dioxidodetitanio |0 [3]1]o|8l16] 135MG COM
| corante de aluminio Iaks amarelo n.%6 l 1 l l I I 16 2,40 MG COM
B - S . - -,,.‘- R
dgua purifieada / ) I 9 l 8 I 7 I 9|16 0,06 mL COM
[6gun pars inietdveis™*™ ol9i3izioe
#q.a.p. obtengio do ponto de granulacso / l [ l | l l
I— S Jevapora durantea — . -
“'comtltuinul da mistura de revestimonto _l l l I J l
«#*gvapora durante o processo de revestimenta l l l l l 1
cloridrato de clorpromsazina -
003 | SOL ORAL l(cquinlm(cu-ﬂ)mdt clorpmmuzina bue) 0 l 2 l 5 l 0 l 3]0 44,575 mg ML
petoderiesabet e s e d g Wil SRR . i - e

MS { ANVISA
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o Al IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (LSO DO ORGAO DE V.8.)
”  MINISTERIO DA SAUDE 20
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA:
FORMULARIO DE PETICAO -2
. R _APRESENTALVAG R B ——— e e e e e e
] T RUMTRO T30 PROCESSO DI ORIGEM 1l pPROTOCOLO(DIA ! MES / ANO) NUMERO DE APRESENTAGOES
ilagsofofofolz |7 e1s]ololr 2ls]| @ Ll L1 ] @l 1] o | | |

T
: '—-IIMPOR'MNTE

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS

H JASSUNTOS DA PETICAQ (CODIGOS E DESCRICAO)

1|42 | pE MEDICAMENTO

N/'\Q i_)FE’VE!{D“I_\M DO DEFERIMENTO DE PETIGOES YINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL )

SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO  * Pﬂ | I | JJ

AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO

T [DADOS DO FABRICANTE

" FABRICANTE " NUMERO AUTORIZACAO/ CADASTRO
72| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA J (23] l 1 ‘ 0lo]2]9]s 1 ﬂ

MUNICIPIO DE FABRICAGAO

241 ITAPIRA
T’j:@ffcﬁm\"Xﬁ%ﬁs’r’;ﬁﬁ(‘i&”" P
NUMERO DE REGISTRO

1 [o2]s]slol2]2ls]ol1]6]4]

TEMPO DY VALIDADE

-2]4| [T ]ows ou[X] 2 meses ou[ ]3 janos
i |clulolx[1plrlalTIo |PIE]

PRODEITCO
],

COMPLEMENTO DO NOMF. OU MARCA

1] lLjoln|clalclTlr]e]® | | |

R .

UF DE FABRICACAO CcODIGO MUNICIPIO
l 25 »_lsng ['fz?(lz[z;sio“_]

28 - DESTINACAO DOPRODUTO
! [ T |INSTITUCIONAL IZJINDUSTRIALIPROFISSIONAL

{Z]_T_icomnkcm ZERESTR!TO A HOSPITAIS

jc[Ljolr|p|rjoMAz] N[l | | }
RN

NUM. DA APRES. NA FORMULA

L] @ lojol1]

APRGSENTACAO | 5 151 |G| [clom|  R[E|V]

(] |rIrlalngs] [x] [z]e o| |(]E

FORMA FISICA / FARMACEUTICA

RESTRICAQ DE USQ / VENDA
1|3 | SOBRETENCAODERECEITA .

ACONDICIONAMENTO/ EMBALAGEM PRIMARIA

- | BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO
vl i | | TrRAnsPARENTE

o
MS / ANVISA

\TURAIS 3]
NJ 06.87 X

63

ﬁd 1jo|1]0]4 I gl COMPRIMIDO REVESTIDO

jole]_|c|x| [Ble] [A[L] [PlLials]
mg| [ujelsiep L LLL T L

CUINADOS DE CONSERVAGAO
- Conservar em temperatura ambiente, entre 15
ulofs]i] | e provges ez wiande
EMBALAGEM EXTERNA
ilols CAIXA DE CARTOLINA SEM
- o] I COLMEIA
<

,.%.)_,._., S — S R
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; A|  IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.S.)
| 11/
Iyt
MINISTERIO DA SAUDE Vi 22

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA -

FORMULARIO DE PETICAO - 2
APRESENTACAO
B NUMERD DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO) NUMERO D APRESENTAQOES

il 2lstofolofolzl7lalslelol7lalal| @I Ll [ o] En ] 1) dod | 1]

G] S PETICOES RELACIONADAS AGS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE
SERAO DEFE
IMPORTANTE A8 SO e NDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL)

H JASSUNTOS DA PETICAO (CODIGOS E DESCRICAQ)

[oj ‘I‘Izlsmmx-ugg¥gclonzmmmo "ro-;-i 111 ]J
@l | _ el R

["1 JoAOS DO FABRICANTE . T
FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO
[%] CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. | @ |1]ojo]2]s]8l1]
MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICACAO CODIGO MUNICIPIO
24| ITAPIRA N el Gl2[2]6]0]4]
JIDADosoAmassNTA‘;Ao
m‘Mx@zOna REGISTRO 28 - DESTINACAO DO PRODUTO
ﬁ?illolzlﬂslofﬂz[slo]l|7Jlj [t ]msmmucioNaL [ 2] NDUSTRIAL / PROFISSIONAL
TEMPO DE VALIDADE E:]Z]COMERCIAL [:E]Rssrmo A HOSPITAIS
- z|4| [Tt]pas ou[X] 2 meses ou[_[3]awos
NoMEDO  |c|i|o|R|1|p|R|A|T[O] |P|E] lc|u]o|r|p[rlo|mla|z|tin|A] | | |
[3e] IHIIIIIIIllllllllllllllllllll
COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRES, NA FORMULA
'm e olnlalalelriiiet®l 1111111 111] & lojo]2]
; A
arssairacho | 1o 1g| |ma| |clolm] |[R|E[v] |o[R] |cIX] [B]L] [Alt] ;wﬂ
E | ITIr{a[N{s]| |X] l2]e]o] |cE|M|B] lmjojsjep| | 1 1 | 1|
FORMA F{SICA / FARMACEUTICA

ﬁd'l“llll’ﬂ 0| COMPRIMIDO REVESTIDO

RBSTR‘CAO DE USO/ VENDA CUIDADOS DE CONSBRVACAO
Conservar em temperaturs amblente, entre 15
F_;L'L-L, SOB RETENCAODERECEITA _ . P—d"[’!'[’l ¢ 30°C, Proteger da luz ¢ umidade
ACOND‘CIONAMBNPO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA
|——1 BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO '——-I o L’J CAIXA DE CARTOLINA SEM ﬂ ,
s | | TRANSPARENTE || COLMEIA. \/
MS 7 ANVISA £P2 -Frente
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v]  IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAQ D V.5.)

W% MINISTERIO DA SAUDE W 24
AGENCIA NACIONAL DE-VIGILANCIA SANTTARIA
SISTEMA DF INFORMACOES DF VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

Y 4« SENTAGAO

s NUMI 6 10 TROCTSSO DL ORIGEM ' PROTOCOLO (DIA / MES / ANO) NUMERO DE APRESENTAGOES
, !

lnl2lslololofolzl7laisiololr (23] ] e e ]

T T S PETICOS RELACIONADAS ACS CEDIIENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAG DEFLRIDAS CASC
: : : SES SPRAQ DEFLRIDAS CA
IMPORTANTE " \3 DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICORS VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL )0

[ 11 |ASSUNTOS DA PETIGAO (L ODIGON E DESCRICAO) S

SIMILAR -- RENOVACAO DE REGlsTﬁo
mmgmmmf, ey

| |DADOS DO FABRICANTE _

. - ABRICANTE e ’ NUMEROG AUTORIZACAO / CADASTRO
rzi‘i CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA J [23] | 1 I olof2]9]s I 1 J
MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICAGCAOQ CODIGO MUNICIPIO
1 rrarigA | @ lste]  el2izisiojs
1 | pADOS bA'Xi’?iés:ﬁiii‘ZE;-fd—"‘ o ‘ ““"j e e T ’ :

" "NUMERO DI: REGISTRO 7735 . DESTINAGAO DO PRODUTO
E‘TI 1 ‘ 0/2]/9]8 I ojz]2]6 IQL |3 I 1 I [T JmsmiucionaL [ T2 ]INDUSTRIAL / PROFISSIONAL
TRMPO DE VALIDADE [X]3 JcomerciaL [ % JresTrITO A HOSPITALS

{:Izlzal moms ou[z[z]w-‘sr;s OLEE:]ANOS

MMt o jolrjtp|R|a|To] [P]R] cluo|r|p|riOm|alz]tN[A | |

N M N U A R R R A T T T O B o

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

! lLionjclajclrliiel®l 1 LTI 1 111 | @ lojo]s]

assmragho | o1 () /[m[n]_|slofu] o kL [e]x] 11 oL LEIRL IvIRL [AM]B
] «| |20 Imjrl [clEm]s] mlolsiebl Pl LT [

FORMA FISICA/ FARMACEUTICA
Gilz[o]1]0] i|4] soLuchooraL

RESTRICAO DE USO 7 VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAO
. e Conservar em temperatura ambiente, eatre 18
%] 1]3 | SOB RETENGAO DE RECEITA [w]o]3{1]0] e3cProwgerdniv. -
/\COND'ClONAMENTO /EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA |
1= o \
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PRODUTOS QUINICOS FARMACEUTICOS 1A

MINISTERIO DA SAUDE ' |
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA |
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS - GGMED
COORDENACAO DE POS-REGISTRO —~ COPRE

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

FORMA FARMAACEUTICA COMPRIMIDO REVESTIDO \
CLASSE TERAPEUTICA: NEUROLEPTICOS \

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
25 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20
25 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200
(EMB HOSP) |
100 MG COM REY OR CT BL AL PLAS TRANS X 20 |
APRESENTACOES: 100 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200 |
. (EMB HOSP) |

SOLUCAO INJETAVEL |
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML
(EMB HOSP)

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

ASSUNTO: SIMILAR — RENOVACAO DE REGISTRO DE |
MEDICAMENTO i

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empresaria
limitada, com sede na Rodovia Itapira/Lindéia, Km. 14, na Cidade de Itapira, Estado de S&o Paulo, |
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 44.734.671/0001-51 e Inscri¢Bio Estadual sob o n® 374.007.758.117,
com Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.00298-1 ¢ Autorizagio Especial de |
Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.20065-9 vem, através de seu Representante Legal e \
Responsével Técnico, abaixo assinados, mui respeitosamente, solicita\: a Renovago de Registro de |

Medicamento Similar para.o predut

Lo - - )
b 840 PaxiklSP - CEP: 05359001 - Tol Fax; (11) 37322250 |
! lnu doAzevmh: Marquas, 1847, Sudentd - SHo Paule/SP - CEP: 08581-001 - Tel./Fax: (11) 3723:6400 ‘




- Consulta de Situag&io de Processos . Paginaldel

002547

*ﬁ‘;iéw' Agéncia Naclonai .
=g do Vigitinaia Santtarid Consulta de Situagfio de Processo
T wwvianvizi-gowtt :

m Institucional  Anvisa Divulga  Servigos  Areas de Atuagio  LegislagBo '

Resultado da Consulta de Documentos Administrativos '

B snu_A;Ko DOS DOCUMENTOS

DA | N°DO EXPEDIENTE | No DE PROTOCOLO| : ~ ' REMETENTE’ ENCONTRA-SENA | TIPO DE DOCUMENTO

17/09/2013 0785620132 25352578553201313

COPRE
Desde 18/09/2013 | -Petiglo

P

R
Anvisgtende

orinee
Formulério para dentnclas,
reclamacdes e solicitacies,
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N° 97, segunda-feira, 25 de maio de 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

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

O Diretor-P da Agéncia N: 1 de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Deercto de no-
meagdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria N*
d35gbge 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

e 2006,
considerando o art. 7°, inciso X da Lei N*® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999;

id do, ainda, 2 I RDC N? 103, dc 08 de
maio de 2003, ¢ que a emp i i ionad: prindo os re-
qulisitos de Boas Praticas em Biadisponisilidade/Bioequivaléncia, re-
solve:

Art. 1° Conceder a0 Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo Secundaria em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioc-
quivaléncia de Medicamentos.

Ant. 2’ A p Certifi

tera validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicagdo.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugiio ¢ o ancxo a que sc refere serdo publicados em
suplemento & presente edigdo.

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

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

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

do, ainda, a Resolugio RDC N* 103, de 08 de
maio de 2003, ¢ que a emp foi inspecionad: prindo os re-
quisitos de Boas Priticas em Biodisponibilidade/Biocquivaléncia, re-

solve:

Art, 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo Priméria em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequi-
valéncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Centificagio terd validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicagdo.

Art, 3° Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que se refese serdo publicados em
suplemento & presente edigdo.

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

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meagio de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o
Jinciso X do an. 13 do Regulamento da ANVISA. aprovado pelo
Deereto N 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no incise VHI do art. 16 ¢ no indiso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.*
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

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

Art. 1° Retificar 2 redagdo do ancxo da Resolugo - RE
2,996, de 21 de sctembro de 2007, no que tange a todos os atos
referentos ao produto AKINETON, publicada no DOU N* 184, de 24
de sctembro de 2007, Segdo 1, pig. 40 ¢ em Suplemento, pag. 23.

Art, 2° Manté inalterados os atos 403 outros

d d na mesma resol

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

blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que se referc serdo publicados em
suplemento & presente cdigio.

[RESOLUCAO - RE N*® 1988, DE 22 DE MAIO DE 2009 J

O Dirctor-Presid
da Anvisa, ap

da Agéncia N: 1 de Vigilancia

13 do R

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

do pelo Decreto n°® 3.029, de 16

no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o inciso X do art.

de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 16, ¢ no inciso 1, § I° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢

considerando o art. 2° da Lei n° 9,784, de 29 de janciro de 1999;

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

considerando o § 6° do art. 14 do Decreto n® 79.094, de 05 de janciro de 1977,
considerando a Resolugdo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Art, 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares ¢ genéricos sob os

de 1976.

de p

Art, 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objeto de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.
5 1od

Par4grafo tnico. Nio constam do anexo dcs.ta Resol 630 o

Art. 3° A lid

+d: 4

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

fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n® 6360, de 1976,
do 2 Admini

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

S eXp P

¢ p a da andlise da petigio de renovaglio de registro req p

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo.
Art, 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagdes vilidas no link: hitp:/Avww7.anvisa.gov.t

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

/Consulta_P) asp

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
EMPRESA PROCESSO PRODUTO VENC. DO PROCESSO EXPEDIENTE
ITICOS SA, s DECADRON Joa2014 B 2.9
UTICOS S.A 351,087 X IDECADRON COLIRIO 4 1059/0
EUTICOS S.A 25351.057963/2003-87 D) V] 0472014 7711087
CEUTICOS SA. 7 IDECADRON NASAL _Jodr2014 ____1366059/08-0
22 7. 3 8,
.23 3, 1 I
c) 0l M |25000.005322/06-64 REVIA 0872011 037128/06-9
A 0754 E E o1/2014 971025/08:6
08 LIDA 9 ALPRAZOLAM 32013 3921108
S LTDA. 5 ] /98 + LISTA C1) 0472014 1082
] 10S_1.TDA. 25351.04241 |GLIMEPIRIDA )
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA 25351,054606/2003-67 VALERATO DE BETAM(E)'{ASONA + SULFATO DE GENTAMICINA + TOL~ [03/2014 813312/08-3
F +
D FARMACEUTICA LTDA 25092.018757/73 MUCOTOSS loar2014 Emaomm
REENPHARMA QUIMICA E FARMA 125000,012859/92.93 PRAMIL, 413@14 885030/08-5
ALEX ISTAR (STRIA FARMACE 25000.001576/94:79 IDAZOL, 04/2013 —1963165/08-3
R INDUSTRIA FARMA 740/0] V] joj/zols __[s08324/07:0
5000, % N, 032014 [848477/08-5
033003/ R 14 /08-1
T A SODICA 312014 901393/08-8
7 & T 0372014 814} 18085
S ERCIQ 25351248624/, O-MAX 042014 7001/
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - [25351.073158/2003-09 DIPIRONA SODICA 04/2014 067899/08-9
ILAFEPE.
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - [25000.018094/92-4] LAFEPE « Sais para reidnitagio oral 0372014 89181 2/08-1
(LAFEPE _
ILABORATORIO NEO OUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA . 125351.030.628/01-28 QL 3 76
LABORATORIO NEQ QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA____ 125000,012108/%97:45 3 0472014 [084208:08-8
ABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIALTDA | OXICILINA 1172013 4277511081
E¢ 3 SILE] 25000,0058]2/98-03 DRYL 0472014 $5236/08:3
ORIO ILEIRO S/ 125000.004500/97.59 MEVAMOX. 04/20(4 83681 6/08-3
ARJAN ) CIO LTDA. 25000.010182/98-16 ) El 7 8-8
1S X ICEFALINA 0472014 710/08-2
IMEDOUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 25000,040590/98-01 : 0472014 040752/08.9
ISANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA —___ 125000.005627/93:79 [STUGERINA. 014 05963/0%3
[SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA_—_ 125000.003824/9%-84 CAM, 0472014 0569781082
SANQFI-AVENTIS_FARMACEUTICA LTDA ULPAN 0372014 834893/08-6
. ¥ 2 z fodr2014 230081
[UNIAO QUIMICA FARMAGEUTICA NACIONAL /A 173 DEXACORAL lowzols 087582104

8 {YOFCIC DE REGISTRO GIVL DAS PESSUAS HATURAIS
[ CNJ 088700

€ TABELIONATO DE HOTAS m
cagao - Digit:
3 pre digital

'a corferido
4852701170910
l 2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

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

CHAVE DIGITAL

00005b1 d734fd94f057f2d69fe6ch5b77ed9bb6089b2930f459b3b1 9cb67b9d3166c4eb305cad8042b234550
d70574aeadebd9329550caaa1d2044105223721 d266bcb4d21c24b5af88076f8d152a53

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

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

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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ik - ©UTTT T T [Al IDENTIFIGAGAO DO DOCUMENTO (USO DO.ORquz(f)';Ef) 1]
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
 SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 1
S PROOUTO o e e e
_x_cJ Nl'lMl:iR(.)‘ 10 PROCHESSO DI ORIGEM PROTOCOLO (DIAMES/ANO) (PRODUTO) E (APRES ) T
latsiolofofolzjalalsialolrlzta) ||@ L1 L1L1] Ao ] ) |
CTDADOS DAEMPRESA - e
DETENTORA , , NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO
mCRlSTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACREUTICOS LTDA I {Ts'l o lllo]o[z[olsl 1 '
CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADCO EM $ODER DA SNVS) NUMERO AUTORIZAGAQ / CADASTRO
[o] o I B
b [DABGS DO PRODUTO o R ’ _
. CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES / ANO)
[os] |o|91015}0| 1 Id NEUROLEPTICOS [u] laislzlolnlgl
NOME DO
puowmif_l_'-lo_,l,kf'IDIRiAITIOI I[k| |c|ulorip|Rlolm[alz{1N[A] | | ] | |
[10] T T 1 Y 0 O T 0 T 0 I I I O
£ TREFERENCIA DG SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS) - i o 7
EMPRESA DETENTORA -
11| SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA. J
NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
F?il.xsoo.om, : J BJAMPLICTIL .. .. ]
Mlj‘-”[;D;_@_)WOSRELA'C;IONADOSAP“)E{MULA - e T weneste]
NDA b HISICA o ) CONCENTRACAD | DRMONRTRACAO
_ATRES Y ASMALTASLICA o COMEMED IS DA LRS- L CORKMLA R C M. . TR0 QUANT (VOLUME f. EDRMILA._|
B NOCLEO I R N A O — )
001 | COMREV |[cloridrato de clorpromazina 0 l 2 ls | 0 | 3los| 2786MG COM
S hauvaientc 8 25 g do cloypromesina base) o N
' __ |atcool etilico* . ojojd4]7]s|16] 002625mL com
I D ojo6|s]7|6]anus7sMG | cOM
. lPW*“"’« L 0]7]|2]|8[9]1 2,45 MG coMm
lactose monokiratada o)|sj1]|al6]i6] 26275MG com
celulose miemrlstalina ] | 9 | 3 | 7 [ 1416 23,78 MG COM _
_ |tearntodemagnbslo 0|3|s|7]7|16) 125MC com |
L . |silicato de magnésio 0 [ 7 [9[ 9 l 6|16 1,25 MG CcOoM
AN T .30 L N U5 B Bl Bipppitach b}

~}-

~
o

EPY « frente
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e MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANTFARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 1

PRODIFEY S
B T NOMIRO DO TROCISSO DE ORIGEM PROTOCOLO (1IIA/MES/ANO) (PRODUTO) E (APRES.)

‘[ﬁﬂ.{lﬂ_ﬂ_lﬂﬂﬂ.&l{l_ﬂs_ljl_:_lﬂvlﬂz‘viﬁ_ @ 1] I‘I\A_ﬁ.'s]‘%“#é%';‘“ [NAER

A]  IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (Us0 DO uk6AO EAS) 44

c] DADOS DA EMPRESA e -
DETENTORA : "NUMERO AUTORIZACAQ / CADASTRQ

1741 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA J fos] | 1 | oloj2]9]s l 1

CEDENTE {CONFORML DOCUMENTO DE CLZSSAO LEGAL, VALIDO G ACABADO M PODER DA SNVS) NUMERO AUTORIZACAQ / CADASTRQO

[UEL : T ol

> [DADOS DO PRODUTO - e

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES 7 ANO) |
o8] |0[9]r0]5|0'l-l_l_lNEUROLEPTICOS__W , fo] ]"l-‘lzl(’l'l_’J

L1
1]

Mol c[L]O[R[1[D[R|A|T|O]

1!
AR bl
[T [REFEKINCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)
" “EMPRESA DETENTORA J

11| SANOFI-AVENTS FARMACRUTICA LTDA.

oje| |citolrle|rlojmialzltIN]Al | | |
L L L LL L

e s e

NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
121.1300.0297 ‘ [ IAMPLICTIL |

L. —— —

(7 [DADOS RELACIONADOS AFORMULA

N tiﬁ'iixﬁ':fi'l’i’fA

w‘&x [ |»o:s§m- N T v i CONCEP::’RAC)\O DEMONSTRAC AO
LA b AYRIONENTES BAFORMULA. . CODIG0 DA L.C B r | A LORMULA,
REVESTIMENTO (continuaglio) | o l | | R
002 | COMREV |diésidodetithnio o3|vjo|8ii6] 13SMG COM
corante de sluminio Iaka amarelo n.% l L l l l I 16 2,40 MG COM
n R oo R
sgua purifieada / 0 l 9 l 8 I 7 I 9|16 0,06 mL COM
injethveis*** . eI 9131210 - A
*q.s.p. obtencio do ponto de granulaglio / L J Il l I
I T _,ﬁmn_dnnnmmmmum__—- SN B N S S _
wwconstituintes da mistura de revestimento J L l l J l
w4 %evapara durante o processo de reveatimenta l l l l l l
cloridrato de clorpromazina N
003 | SOL ORAL |tequivatentc & 40 wg de clorpromazina base) 0 l 2 l 5 l 0 l 3 ] 0!1_ L_«,575 mg ML
WRTANVISA T T e B o o BP - frente

1+ OFICIO DE REGISTRO CIVIL DA PESSOAS NATURAIS %
€ TABELIGHATO DE NOTAS - Céligo CJ 068700
P8 . CEF 6460 ® wwaxowedohssiob acLie - Tel- (1) Fi
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Al IDENTIFICAGAQ DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.8.)

W2O

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

FORMULARIO DE PETICAO - 2

e e = APRESENTAGAG IR [ A - e e e i
Wy RO DO TROCISSO TR ORIGEM || PROTOCOLO(DIA / MES/ ANO) NUMERO DE APRESENTAGOES
K

iJzistelatelofzlzlalsiololr 2l || @LLLLLLL ol Lt bl 11 ]

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CASO

3 R
- IMPORTANTE " NAQ hEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETIGOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAI)

H [ASSUNTOS DA PETICAQ (CODIGOS E DESCRICAQ) T ~
I_l SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO  *? I——-i J
or lI"IZI DE MEDICAMENTO . el
T 1 R A N
T [DADOS DOFABRICANTE B e T
. FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGCAO / CADASTRO
52| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA J [2] ! 1 |o {o]2]9]8 l 1

MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICACAQ CODIGO MUNICIPIO.

24 ITAPIRA | X1 L?LEJ Bilil?_“’“_iﬂ.“_l

T’]"@TG&%’DKXﬁf-.éﬁa‘rﬂ(’.iiim' ] o N
NUMERO DE REGISTRO 28 - DESTINACAO DO PRODUTO

27 l|0[2]9]s]o§2'2|6lo|1 |6I‘_] [T ]msmimucionaL ] Z|INDUSTRIAL / PROFISSIONAL
[X] 7 jcomrraiaL [ 4 ]RESTRITO A HOSPITAIS

TEMPO DE VALIDADE

. 2] 4] [ []ows ou [X]zmeses ou[ ] 3 Janos

w0 ey o[k[1]p[R[a[T|o [p[E] |c|Ljo[R|P[RloIMiAlZ|INIA] || J
Lrrrrrert Lo e b Lot b

0]
COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRES. NA FORMULA

® Gl ljo|njalalcliolel®t L L1 L L] Ll = lojol1]
ﬁSTSSSE?S“J::s; i) clolm] r[E[v] [olr] ||x| (Bl [altl]
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FORMA FISICA / FARMACEUTICA
[‘3’4‘| 1jo]1]o}4 Jﬂ COMPRIMIDOREVESTIDO o oo

PlL.AlS]

L1

t
i

RESTRICAQ DE SO/ VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAO
v Conservar em temperatura ambiente, entre 15
1|3 | soB RETENCAO DE RECEITA . l-if.“.tf’._l_-’.nl._'ﬂli} ¢ 30°C. Proteger da luzeumidade .
ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA ‘
= | BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO {lolg| CAIXADE CARTOLINA SEM .
Ll ] Tmansearente Gl lole] Covmen -,
s !
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‘ MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
SISTEMA DE INFORM_ACOSS DE VKQXLANCIA SANITARIA -

a]  IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V S.)

/
/

l\,/!i. ! 22

FORMULARIO DE PETICAO -2
APRESENTACAO v
__a_] NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DA / MES / ANO) NUMERO DF APRESENTAQOES
2 ysiololololz]7 slsislolrials|| @I Ll Lo ) m Loy fod |01 ]

_‘ﬂ [MPORTANTE AS PETICOES RELACIONADAS A0S PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO

ESPECIAL)

H JASSUNTOS DA PETICAO (COIGOS B DESCRICAQ)

citinl

SIMILAR - RENOVA ‘20 DE REGISTRO ¥
(] 1[4 ]2 ) A mra el 1L

el

1 [DADXS DO FABRICANTE

' FABRICANTE

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

NUMERO AUTORIZAGAO/ CADASTRO

E |1lefo[z]s]sl1]

MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICAGAQ cODIGO MUNICIPIO
24| ITAPIRA | @ B [l2[2]6]0]4]
] | DADOS DA APRESENTACAQ
NUMERO DE REGISTRO 28 - DESTINACAO DO PRODUTO
[?fi 1 |0[2|9|s|0]2§z[6|0 [1]7 leI [Tt ImsiTucioNaL [z ]mousTRIAL / PROFISSIONAL
TEMPO DE VALIDADE EE]COMERCML [ [#]restrito A HosiTaIs

ﬁ?’zl LI [T1]oas ou[X]2 [mases ou[_[3]awos

ﬁs'f 13 J SOB RETENCAO DE RECEITA

ACONDICIONAMENTO/ EMBALAGEM PRIMARIA
[3—1-' l l l BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO

PRODUTO c|u|o[r|1|D[R|A|T[O] |D|E]| |c|r]o|r|r[R|O|MA|z[t|N|A] | | |

[3] - l||L||l|I||l|ll|llllllllllllll

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

] lLjolnjslajelzlsulel LI LI T 1111] G lofo|2]
q ArREINTACRO | 11910 [m]G| |clo|M] |R|E|v] |o|®] |c|x| [BIL] [a[L] [PL]als

E1 IT{R|a|N[s| |x| |2]ojo] |(|E|M[B| |njojs|P])]| Lt

FORMA FISICA/ FARMACEUTICA

r37|'l°l1|°|4|0j COMPRIMIDO REVESTIDO

RESTRICAO DE USO/ VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAO

Conservar em temperatura ambieste, entre 15
510 (3] 1[2] e Troegs dw ere wmidade

EMBALAGEM EXTERNA
CAIXA DE CARTOLINA SEM i

F“—l‘]"ls COLMEIA

TRANSPARENTE
MS/ANVISA

()S 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS £33
;- E TABELIONATO DE NOTAS - delgn CNJ 08.870-0 i
o/ . CEF SN O wasmvedobasins ot ir - i 404 P
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x]  IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.8.)

W 24

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DFE INFORMACOES DF. VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

. AFRLSLNTAGAQ

]_?ﬂ ) -Nn'M'iii{{iii'f-lu'i(‘n SSO DL ORIGEM — PR(;‘;C"OLO(DM;—;;.S/AN—O_) NUMERO DE APRESFNTACOLS
ol (s ofofoolz]7(4islolol7(zla) || @1 L1 11 ] @1 Joe 1 1]

T MPORTANTE AS PETICOLS RELACIONADAS ACS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFLRIDAS CASO
: "% {A0 DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOFS VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL )

11 |ASSUNTOS DA PETIGAO (L ODIGS E DESCRIGAG)

e T R
i‘ﬁl LIJ l I o e e e T T I(”l I l l J_J B -

| |DADDS DO FABRICANTE
FABRICANTE

NUMERO AUTORIZAGAO /CADASTRO

lﬁi CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS L,TDA J [23] | 1 I olojz2]9]s8 I 1 ]
MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICACAO CcODIGO MUNICIPIO

il rrarima ) omL dstel pelapagspord]

1 | BADOS DA APRESENTACAO
NUMERO DE: REGISTRO

l?d 1 lo [2]9]8 l oj2]2]6 I ol1]3 I IJ [Tt ImsmirucionaL [ ]2 |INDUSTRIAL / PROFISSIONAL
‘FEMPO DE VALIDADE EECOMERCIAL [T ¢ |restrimo atoseirais
{:[zldl [Tt ]oas ou@_—g:]w-‘sns ou[ 3 ]anos

NMLBO o jolr[1[p[R]a[T]0| [p|E]__c|L]o|R|p|riOMA|ZtN]A | |
I I I I R N RN A I R A I I o e T

NUM. DA APRES. NA FORMULA

28 - DESTINAGAG DO PRODUTO

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA

| Iiolnfelalelrifel®l L LI L1 LI1Li] B lofo[s]

ARESENTACRO | | g1 G|/ [M[n] |s]o[u] o k] [¢]x] |1 o] |FIR] [VIp] [A]M]E
Rl x| [2]0] M1 |clElmis] mlolsiels] 1 LL LTI L

FORMA FISICA 7 FARMACEUTICA

!741 2oltfofs L‘*J SOLUCAOORAL
RESTRIC AO DEUSO ! VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAQ
- l Conservar em temperstura amabiente, entre 1§

3] 1|3 SOB RETENCAQ DERECEITA [36]03{1]0] e30C.Protegerdatuz. L

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA ‘.
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PRODUTOS QUIMICON FARMACEUTICOS 1TDA.

MINISTERIO DA SAUDE |
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ;
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS - GGMED |
COORDENACAO DE POS-REGISTRO — COPRE |

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

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO REVESTIDO |
CLASSE TERAPEUTICA: NEUROLEPTICOS i

COMPRIMIDOS REVESTIDOS |

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

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

(EMB HOSP) 1

100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20 |

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

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

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

ASSUNTO: SIMILAR — RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empresaria
limitada, com sede na Rodovia Itapira/Lindéia, Km. 14, na Cidade de Itapira, Estado de Sdo Paulo,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 44.734.671/0001-51 e Inscrigdo Estadual sob o n° 374.007.758.117,

com Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.00298-1 e Autorizag@io Especial de
Funcionamento na ANVISA sob o n° 1.20065-9 vem, através de seu Representantc Legal e

Responsével Técnico, abaixo assinados, mui respeltosamente solicitar a Renovagdo de Registro de

Pagina 1 de 8

- unidade B - Av. Nat ot bt Sha PayllSP - GEP: 05369-001 - Tl Fax: (1) 3732-2250
. Unidado Carffeu ~Av. Cf lnudo&uvada Marques, 1847, Budania - So PauloiSP - CEP: 05581-001 - TalFax:(11) 97236400 ‘
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%4— Agéncia Naclonai .
PP do Vigitieeia Sanitaria Consulta de Situacfio de Processo

W/ ayan. ot

m Institucfonal  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagio  Legislagiio

.- - Resultado da Consuilta de Documentos Administrativos -

. STTUAGKO DOS DOCUMENTOS _ -
‘ é’,?}',:‘,‘.’,i N° DO EXPEDIENTE | NO DE PROTOCOLO| - - - REMETENTE ENCONTRA-SENA | TIPO DE DOCUMENTO
17/09/2013 0785620132 | 25352578553201313 Desde sor8/2013 |, Petiglo
R ‘ R [ VOLTAR |
Anvip@f‘ouﬂg
Formulério para dmé;&és.
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$1A, Trecho 5, Area Especial 57, Bioto B; Témeo Braslia -OF - CEP: 73205+050 - Central de Atendimento Anvisa - G800 642.9782

http:/lwww.anvisa,gov-br/datavisa/Consulta_Processos/Resultado_Processas.asp 26/09/2013
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N° 97, segunda-feira, 25 de maio de 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE N* 1.881, DE 21 DE MAIO DE 2005(*)

O Diretor-Presid; da Agéneia N: ] de Vigilincia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de no-
meagdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tende em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria N*
d3e.’>§, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de¢ 21 de agosto

006,
considerando o art. 7°, inciso X da Lei N® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999;

id ainda, a 1 RDC N2 103, de 08 de
maio de 2003, ¢ quc a emp foi i ionad: prindo os re-
qulisitos de Boas Praticas em Biodisponigilidadc/Bicequivaléncia, re-
solve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagio Secunddria cm Boas Priticas em Biodisponibilidade/Bioc-
quivaléncia d¢ Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicagdo.

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

d

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdio ¢ o anexo a que s¢ refere serio publicados em
suplemento & presente edi¢do.

RESOLUCAOQ - RE N* 1.882, DE 21 DE MAIO DE 2005(*)

O Diretor-Presid da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o Decreto de no-
meagdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.°
354, de,611 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

e 2006,

congiderando o art. 7°, inciso X da Lei N*® 9.782, de 26 de
Jjanciro de 1999;

considerando, ainda, a Resolugio RDC N? 103, de 08 de
maio de 2003, ¢ que a emp oi inspecionad prindo os re-
quisitos de Boas Priticas em Biodisp ibilidade/Biocquivaléncia, re-
solve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagéio Priméria cm Boas Préticas em Biodisponibil idade/Bioequi

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

. O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitiria, no uso das atribui¢des quc the confesem o Decrete de no-
meaciio de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N* 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no iriciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento
Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo I da Portaria n®
354, de 11 de agoste de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

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

Art. 1° Retificar a redagio do anexo da Resolugdo - RE
2.996, de 21 de setembro de 2007, no que tange a todos os atos
referentes ao produte AKINETON, publicada no DOU N* 184, de 24

valéncia de Mcdicamentos.
L2°Ap Certificagd
a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

tera validade de 01 (um) ano,

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

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

de bro de 2007, Secdo 1, pag. 40 ¢ em Suplemento, pag. 23.
Art. 2° Manté inalterados os atos a0s outros

d na mesma lugd

Art. 3° Esta Resolugfo entra cm vigor na data de sua pu-

blicagdo.

I

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo a que sc refere serdo publicados em
suplemento & presente edigio.

O Diretor-P da Agéncia N ] de Vigilincia S

Lpe

[ REsoLUCAO - Re N 1.985, DE 22 DE MALO DE 2009 |

P

no uso das atrit

13 do Regul

da Anvisa, ap

do pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abri

que lThe o Decreto de nomeagio de

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

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

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

considerando o art. 7° da Lei »n® 9.782, de 26 de janciro de 1999,

considerando o § 6° do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 05 de janciro de 1977,
considerando a Resolugdo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagio automatica do registro dos medicamentos similares ¢ genéricos sob 0s

de 1976.

de p

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram ob_:i'cto de quslqu?eranifcstagio por parte da Anvisa.

Pardgrafo unico. Ndo constam do anexo desta R ¢3o os
Art. 3° A itica ndo impedir a i

d, tonct

registro que tenha sido automaticamente revalida:io. ou ratifica-lo deferindo o pedido dc renovag#o.

assim como suas apresentagdes vilidas no link: hutp:/Avww7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_P: dut 1 di

An. 4° Os podem ser

4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiiblica, ¢ o inciso X do art.

1 de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16, ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Intemo aprovado nos termos

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

p p fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n° 6360, de 1976.
40 da andlise da petigio de renovaglo de registro req ida, podendo a Admini

Art, 4° Esta ResolugZo entra em vigor na data de sua publicagdo.

s for o caso, indeferir o pedido de renovagdo e cancelar @

asp
P

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
PROCESSO PRODUTO VENC DO PROCESSO EXPEDIENTE
el TICOS SA. 7 IDECADRON ___ 42014 |so3e9608-0
UTICOS S.A. 25351.057969,2003-54_____ |DECADRON COLIRIO 4 1827069/084
SEUTICOS S.A. 057963 IDECADRON MNIETAVEL 04/20]4 18277111087
TICOS S.A. 2 7951/ IDECADRON NASAL 0472014 /080
3 7 3 5273
=23 3/20] 4 I
1S 3 25000.005 VIA 0872011 037)20706:9
2 97 G201 _loriozsios
L 05 LTDA 7 AZO 81392 g/ 8-1
DRIOS LTDA [ILINA (PO A 04 —To03231/08:2.
o3 Lo, - : o ETASONA + SULFATO DE GENTAMICINA + TOL- 314 srsaxz/,gn-s
5 X VALERATO DE BETAMETASONA + INA +
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA 25351.054606/2003-67 > £ ‘ :
GERMED FARMACEUTICA LTDA 25992.018757/73 {UCOTOSS % %
REENPHA R 25000.012859/92-93 t
R 5000,001576/047 AZO1 o/2014 9631651088
5 7480/0 0372013 598324070
.0 % N 2014 |848477/08-5
PODERMIA 033 OR, 03/2014 R /R,
RIGOUIMICA LTDA K 9 A _SODICA, 312014 i N19 / l—:
§ 002, OTRAT 12014 814118/08-
D A DUSTRIA ETA;gLMmsAng 7 O-MAX 042014 9870011086
L ABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADG DE PERNAMBUCO - [25351.073158/2003-09 DIPIRONA SODICA 042013 967899/08-9
L ABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - 125000.018034/92-41 LAFEPE, - Suis para reidratago oml 0372014 §91812/08-1
; 2013 521925076
042014 194 08-5
1172013 la2775)/08-1
0412014 8552361083
0412013 23GRIE0L3
14 9574011088
042013 (9387101082
0472014, 040752/08:9
/2014  {805963108-3
0472014 956978/08-2
Mfg{ —
4 1
4 0875821084

B e
& el - i DU

L

igntico a presants imagem df :
0'e conferido nestg.ato. O refariio ¢V
040453-117Data
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL. DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA ’

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

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

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05b77ed9bb6089b2930f459b3b1 9cb67b9d3166c4eb305cad8042b234550
d70574aeadeb49329550caaa1d2044105223721d266bcb4d21 c24b5af880768d152a53

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

Esta certidio tem a sua validade até: 31/01/2018 as 03:48:37 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certidéo: 643822
Cédigo de Controle da Autenticagéo:
24852701170910040453-1 a 24852701170910040453-11

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

Sarabgs + e Mjulty TV P

cP Combersiods wile Driiriv Yudura? e Ttmokyie-ox Iriurinivoy 171
Prasidlncia da Repdblica |

] Cata Chil 3

£ falidm Provisdis §.92.200-2, |
L de 24 di agosto de 2001, §
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9
x ey o K ® o
e 22 1SSV 1677-7042 Diario Oficial da Unido - suplemento N 54, segunda-feira, 20 de margo de 2017
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 SlSO SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 1.1063.0106.001-1 24 Meses
066971/13-0 - 25351.740722/2013-99) PO LIOF INJ CT 10 FA VD AMB X 10 DOSES + CT 10 AMP VD

CLORIDRATO DE MEMANTINA
1.0475.0050.007-1 48 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56
CLORIDRATO DE MEMANTINA

0000000000 24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 10 ENVOL X BOLS PLAS X 300

ML
LINEZOLIDA
FUNDACAO OEWALDO CRUZ 33731055030135
rus
nuado da rubéola s
rubédola 25351.065037/2003-85 11/2018

10373 PROD%)‘I‘O BIO%G]CO INCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICAGAO DO PRINCIPIO ATIVO 0605348/14-3

Virus ate~

TEVA FARMACEUTICA LTDA. 05333542000108

LINEZOLIDA 25351.479006/2015-41

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0695315/15-8

INCDIL X 5 ML

vacina contra sarampo + vacina contra caxumba + vacina contra
rubéola

1.1063.0106.002-1 24 Mcses

PO LIOF INJ CT 20 FA VD AMB X 10 DOSES + 2 CT 10 AMP
VD INC DIL X 5 ML

vacina contra sarampo + vacina contra caxumba + vacinz contra
rubéola

I RESOLUCAO - RE N° 672, DE 17 DE MARCO DE 2017 I

A Gerente-Geml de Medicamentos ¢ Produtos Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposte no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da

Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, resolve:

. - :, " L

bioldoi

sob o n°. de processos constantes do anexo desta

Art. 1° Conceder a revalidacdio autométlca do registro dos novos, ¢sp
R.csolus;so, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°, 6.360, de 1976.
Art. 2° A rcvahdaqéo abrango os pedidos que ainda nio foram objcws de qualqucr mamfcstaz;ﬁo por partc da Anvisa,

Parigrafo umco Nio constam do anexo dm os
da analisc da petigdo de

fora do prazo estabelecido nos lcrmos da Lcl n" 6360 de

1976,
se for o caso, indcferir o pedido de renovagdio ¢ cancelar o

¢do de registro req:

Am. 3°A ndo i i
registro que tenha sido automaticamente mvalldado ou rauﬁcé-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Pradute/ " 3

Ast. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas aprcscmaqécs validas no link: http://www?7.anvisa.gov.t
Art, 5° Sert dcrada a data de id: do registro contada a partir do final da vigéneia do periodo
Art, 6 Esta Resolugfio entra cm vigor na data de sua publicagdo.

/Consulta ¥

de validade anterior, de modo que ndo hi interrupgao na regularidade do reglstro

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

% TEspediente____ ] TGRS0
0 BRASIL TiDA 693366200825 2.
] 125351075738201431 1935554168 03/202.
1253510171800019, 2297015161 —03/202
[250000250539615 S, 93/202
125351220209200931 ___ 0518247146 Lol
LTDA 042465200580 2255030]@
1250000301249601 03/202
[APSEN FARMA 500004 4339699 | 200 7168 03/202.
L A ecort Aqua 03/202
AC CA LTDA. Zm&ﬂL £X32 Mm T 0312002
LIDA zsmm gz 5«_1 P 3 mgz;1 qyz_ﬂmgzx%
an. —Zm—a
3 '7 %%%’nalin 20223 2,
S ! 1 Al IT1 A 2599200319962 L. 227380116 03/202.
T OUIMICA FARMACEUTICA INDU: E CO- zsoooous77§9ss‘s‘ } [ Tioconazol 227796216, 03/2022
2599201895171 in C 2245591164 03/2022
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA- 25351653311200947 - Cafilisador 2239118168 03/2022
RISTALIA PRODUTOS QU MICOS FARMACEUTI-  [2599101028579 Nitrapan 0610025142 02/2020
TALIA PRODU QU OS F. CEUTI-  {250000312569679 [Codein 2277975162 03/2022
U0
0 5 ciciling + i0 231482162 JELZQ%
A g 0] idf 03720,
86640 dd 03/202,
8 | 210414163 —03/2022
SA 0 Gl 235680 032022
COMER( ER 221634930{822 V‘i fe ‘2‘%9;792160 og/zggg
E HEAL - isipaque
ﬂd}ﬁ R0 hsmcof’ uégp BT P
EUTIC $351208544200824 feno 0§§§2ﬂi27 J1/2018
Aé - l 2 162688200710 haloperidol 0344287130 11/2018
POFARMA - INSTITUTO Dﬁ ﬁ?l’ﬁﬁﬂmm E 25351053022200706 hemitartarato de norepincfrina 0345932132 1172018
Wﬂﬂw—wm
QUIMICA ESTADO DE S STA~ [250000341299668 TQUEGO - RANITIDINA 2108250162 03/2022
A A LTDA G000110719530 2036558166 037202
DAUD’ LpA 07693 151 03/202.
Q EAF (Q El 12599200099440
Q FAR 2599200933971 _ L
Q 3500021525957 4 0 02
0 25351029869200419 83163167 03/20;
( 6696 04018164 0;
12599201662 174 4,;' 1542472163 0
LEGRAND PHARMA INDU A FARMACI CA [25351437677200725 fluocinolona acctonida, + sulfato_de pohm:xma 0341431131 13720
LTDA b + sulfato de ncomicina -+ cloridrato de li=
MEDQUIMICA INDUSTR TICA LIDA_ 2599101876373 Jorist 1082455143
MERCK. FARMACE@CA LIDA 53510275 5 Arcoxia 03/2022
[NOVART! A A 535166281220]1215 inigolona 1993719169 03/202.
WAR] CIAS S.A 535]65968320]269 Nevanag 2008040169 %
N A 3. 9 01239 X 128350168 0.
A CIAS SA 659700201241 ) 128386169 0
A, CIAS SAA. 00000 Qotensin 03 031202
NOVA A Slﬂ&mﬂz_@l%il crima Plus M
NOVART A 5351004555001 Ac 22002491 03720
RATIL DOI ﬁé&m < 355 4 0 o i . li Q}Ai&}}% ng
SANDC'J' DO BRA! il INDUSTRIA FARMACEUTICA [25351251880200857 simeticona 0332434136 02/20
: EUHCATID o scam : — 11 ;
o ARMACEUTICA 250000068968930 abnl 5 121202
" [Jﬁ. ;LE_ __ g 009 93] {_‘aslx 2';16? 0123[250
W [ipoten,
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA (2500001208688 Gracial 70300161 03/20.
[25000013885958) Unifedring 2297870164 0372022
Este d de ser do no end letrnico http:/Avwiw.in.govbriarenticidadc himl D digital f MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cddigo 10102017032000022

1 OFICEO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS
S T

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA ’
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB

Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTéNTICAQf\O DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda
Obitos e Privativo de Casamentos,

Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
reconhecer firmas da Comarca de

Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e

Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...
Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7°

fiel do original que me foi apresentado e
de Controle e Autenticacao abaixo.

O referido é verdade, dou fé.

-inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugao

neste ato confirmo sua autenticidade através do Caédigo

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

CHAVE DIGITAL

00005b1 d734fd94f057f2d69f66b005b60222e62b3a6ae

aa7eladad8bc8191ffde0763e3b9600161 5fdbb0406d
ec01b8eadebd9329550caaatd20441 05223721435132b6354bc1 8f5a75e85b4bbe50ab

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do sit

e do Cartdrio Azevédo Bastos, de
acordo com a Legislagdo Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

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

24852403170932190125-1

A autenticidade desta certiddo p

odera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através

do site: http://www.azevedobastos.not.br

T ¢+ da be i DatFviden
cp Crriarainis po Trvimto Seciorw: dn Tasios da et (T2
Progislacia de Repdblica |
Canta Civil
o Mudia Praviséra N9 22002, ¢

i de 24 dis sgosto de 2001,




' 2410472617

Cansultas - Agéncia Nacional de Vigilancla Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

CNPJ
- Nome Comercial N
. Classe Terapéutica
. Registro

Processo‘

Vencimento do Registro

* Apresentagdo [ aTiva ]

60 MG COM CT BLAL PLASINCX
© 30

Validade

. . Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragéo
IFA Unico

- Conservagdo

' Restrig¢do de prescri¢do

Restri¢do de uso
Destinagédo
Restrito a hospifals

" Tarja

" Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

* 30 MG COM CT BLAL PLASINCX
30

- Validade
" Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

44,734.671/0001-51

Detalhe do Produto: CODEIN

" CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CODEIN

ANALGESICOS NARCOTICOS

102980199

25000.031256/96-79

03/2022

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses Registro

FOSFATO DE CODEINA

[sem dados cadastrados]

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

' Autorizagdo

002560

1.00.298-1

Data de Publicagdo
11/03/1997

1029801990010

« CRISTALIA PRODUTOS .QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

Aduito
Comercial

N

Vermelha sob restrigdo

" Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

" COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses Registro
FOSFATO DE CODEINA

[sem dados cadastrados]

Mpﬂconsdtas.mvisagav.beredicmnarmmmﬁ%W

Data de Publicagdo
11/03/1997

1029801930029

1




2410412017

30 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD
AMBX 2 ML

- Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

- Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagao

: Restrigdo de preséri;ﬁo
Restrigdo de uso
Destinagéo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

' 30 MG/ML SOL IN} CX 36 AMP VD
AMB X 2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

- Via de Administragdo
" IFA Gnico
Conservagao

- Restrig3io de prescricdo

Restrigdo de uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

SOLUGAO INJETAVEL 4 11/03/1997

1029801990045 ~

002561

24 meses Registro
FOSFATO DE CODEINA

[sem dados cadastrados]

® Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

s CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

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

Venda sob prescriggo médica com retengé@o de receita

Adulto e Pediétrico acima de 2 anos
Comercial

N

Vermelha sob restri¢cdo

R Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo

SOLUGAO INJETAVEL 7 11/03/1997
24 meses 1029801990071

Registro
FOSFATO DE CODEINA

[sem dados cadastrados]

s Primaéria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
o Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Fabricantes Nacionais

e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

Sim

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

Venda sob prescri¢io médica com retencéo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

httpj/conswtas.anvisa.gcv.brl#/medicamemoslzsoooomzssgﬁm

5




24/04/2017
Via de Administragdo
IFA tinico

Conservagao

Restri¢do de prescrigdo

Restri¢do de uso
~ Destinacdo
Restrito a hospital#
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Consuitas - Agénoia Naclonal de Vigiléncia Sanitéria 0 0 2 5 6 2

ORAL
Sim

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

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

. [sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

hitp//consuitas.anvisa.gov.br#medicamentos/25000031256967¢/

! voltar :

&5
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Diario Oficial da Unido - Suplemento

002563

N° 77, segunda-feira, 25 de abril de 2016

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

0000000000 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 10 ML

0000000000 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 60 FR PLAS OPC GOT X 10 ML
( EMB HOSP)

0000000000 24 Mcses

5 MG/ML SOL OFT CX 100 FR PLAS OPC GOT X 5§ ML
( EMB HOSP)

0000000000 24 Mescs

5 MG/ML SOL OFT CX 60 FR PLAS OPC GOT X 5 ML
(EMB HOSP)

0000000000 24 Mescs

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 5 ML

0000000000 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 100 FR PLAS OPC GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

0000000000 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5 ML
(EMB HOSP)

mabra farmacéutica ltda. 09545589000188

DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL

CINDY 25351.787583/2011-44

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR 1022804/11-7

0000000000 24 Meses

3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X

0000000000 24 Meses
3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X

DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
DROSPIRENONA+ETINILESTRADIOL
25351 7876414/2011

24

72

8 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR - 1022804/11-7 - 25351,787583/2011-44)
3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X
0000000000 24 Mese:
24
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
0525497100018
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0269776/12-9
1'MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC X 30
ANASTROZOL

CLONE 1022839/11-0
0000000000 24 Meses
72
3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X
ANASTROZOL 25351.187038/2012-10
0000000000 Ano(s)
NARDOS 25351.204765/2012-17

1.2009.0029.004-6 24 Meses
500 MG + 400 UL COM REV CT BL AL PLAS INC X

60

1.2009.0029.005-4 24 Meses

500 MG + 400 Ul COM REV DISP 33 BL AL PLAS INC
X1s

1.2009.0029.006-2 24 Meses

500 MG + 400 Ul COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC
X1is

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

METOTREXATO

MTX 25351.457332/2012-57 04/2021

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMi-
LAR 0657071/12-2

1.1637.0137.001-7 18 Meses

25MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML

1.1637.0137.002-5 18 Meses

l()OMG/ML SOL IN} CT FA VD TRANS X 10 ML

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA 61286647000116
ARIPIPRAZOL 25351.670294/2012-56 04/2021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0960034/12-5

1.0047.0587.001-2 24 Mcscs

15 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.0047,0587.002-0 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.0047.0587.003-9 24 Mcses

20 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.0047,0587.004-7 24 Meses

30 MG COM CT BL AL/AL X 30

UNITED MEDICAL LTDA 68949239000146

selenito dissédico pentaidratado

SELIT 25351.337362/2014-76 04/2021

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0464112/14-4

1.2576.0024.001-2 24 Meses

50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML

SELIT 100

1.2576.0024.002-0 36 Meses

50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X {0 ML

SELIT.S00,

1.0298.0431.019-3 24 Meses
1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP

" PLAS

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA. 44734671000151

COLAGENASE

KOLLAGENASE 25351.273544/2015-56 04/2021

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRO-
DUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL

0394072/15-1 "
0398 043170010724 Meses
0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 5 G + ESP PLAS
1.0298,0431.002-9 24 Moscs
0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP

1.0298.0431,020-7 24 Mcses
PLAS 1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 50 G + ESP

RESOLUCAOQ - RE N° 1.010, DE 20 DE ABRIL DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Bioldgicos no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 dc abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, [, § I* da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC »° 61, de 3 de fevereiro de
2016, sesolve:

An. 1° Deferir peticd lacionad:
Medicamentos. conforme relagdo ancxa;

Art. 2° Esla Resolugdo entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo,

a G

ia-Geral de

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S) &
NOME DO MEDICAMENTO NUMERQO DO PROCESSO

VENCIMENTO DO REGH;

ASSUNTO DA PEHCI\O EXPEDIENTE

NUMERQ DE REGISTRQ VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

cloridrato de, cefepima 25351.177278/2005-38 10/2020

10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRI-
CACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIO-
NAL COM PRAZO DE ANALISE 1321254/16-1

1.5562.0014.001-1 24 Mescs

1G PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML

1.5562.0014.002-1 24 Mescs

1G PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.5562.0014.003-8 24 Mescs

1G PO SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML

1.8562.0014.004-6 24 Meses

1G PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML + DIL AMP
PLAS TRANS X 10 ML

1.5562.0014.005-4 24 Mcses

1G PO SOL INJ 1V CT FA VD TRANS X 20 ML + BOLS
PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML

1.5562.0014.006-2 24 Meses

1G PO SOL INJ IV CX 10 I‘A VD TRANS X 20 ML + 10
BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML

1.5562.0014.013-5 24 Mescs

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE  PLAS 1G PO SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML + 25 DIL
0295733/12-7 1,0298.0431.,003-7 24 Mescs AMP PLAS TRANS X 10 (EMB HOSP)
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 15 G -+ ESP 1.5562.0014.014-3 24 Meses
0269776/12-9 ~ 25351,187038/2012-10) PLAS 1G PO SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 20 ML + 50 DIL
0000000000 24 Meses 1.0298.0431.004-5 24 Mcses AMP PLAS TRANS X 10 (EMB HOSP)
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC X 30 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP EUROFARMA LABORATORIOS SA 61190096000192
ESOLUCAO - RE N° 1.009, DE 20 DE ABRIL DE 2016 FLAS mo’ggﬁM LSl 016395/0,{012 C E FABRI
R L 1.0298.0431.005-3 24 Meses ERICO - DE LO AL DE FABRI-
. 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP CACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAQ CONVENCIO-
d A (‘;‘u:n:mn,-(.‘ntalll dochdlcam;nt%s ¢ !’rlcd;l’to;a BION"'%ZOIS ﬁo PLAS NAL COM PRAZO DE ANALISE 1366383/16-6
uso as atn uigdes que lhe foram conferidas pela Portana i c 1.0298,0431, o()5.] 24 Muses 1.0043.0757.007-8 24 Meses
5 de abril de 2016, aliado 20 disposto no art. 54, I § 1° da 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X § G + ESP PLAS 40 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP
solugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, dc 3'd¢ feverciro dc 1,0298.0431.007-1 24 Meses PLAS DIL X 2 ML
2018, resolve: 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 10 G + ESP 1,0043.0757.008-6 24 Mosos
Art. 1° Deferir pcm;écs relacionadas a Geréncia-Geral de  pj A5 40 MG po LIOF SOL INJ CX 5 FA VD TRANS + 5 AMP
Medicamentos, conforme relagdo ancxa; 1.0298.0431.008-8 24 Meses PLAS DIL X 2
. Ast. 2" Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu- 0.6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 15 G + ESP L0043 0757.009-4 24 Mese
Pt = sotp pr 200G, PO LIPSO B cx 5 74 v TRas + 30
i o 1.0298.0431,009-6 24 Meses Al
PATRICIA FERRARI ANDREOTTI 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP 1.0043.0757.010-8 24 Moscs
ANEXO PLAS PLAS Dlzl(.) ’tzig hl';g LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP
OZYB A T T 2 ORSEY”
06 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 50 G + ESP 1.0043.0757.0116 24 Meses
NOME DA EMPRESA SNPJ PLAS 20 MG PO LIOF SOL INJ CX 5 FA VD TRANS + 5 AMP
PRINCIPlO(S) ATIVO(S) .
ED]CAMENTO NUMERO DO PROCESSO 1.0298.0431.011-8 24 Meses PLAS DIL X 2 ML
VENCIMENTO DO REGISTR 1.2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 5 G + ESP PLAS l 004.) 0757.012-4 24 Mcses
ASSUNTO DA PEHCAO EXPEDIENTE 1.0298.0431.012-6 24 Meses MG PO LIOF SOL INJ CX 50 FA VD TRANS + 50
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 1,2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP  AMP PLiAgo DIL X 2 ML (EMB HOSP)
PLAS 430 G-7 24 Meses
‘ g&%,ﬁ?&gfi%&&;‘“’”mO 1029804310134 24 h}a«;cs;§ oL BG AL X IS G + ESP AMP o 0.MG PO LIOF SO1. INS CX 100 FA VD TRANS + 100
1,2 U/G P DER| E + ES X
A g Dé‘o‘-}mﬁésm'\fﬁﬁ PLAS OMEPRAZOL SODICO 25351.016432/00-66 08/2020
6803219200015) O B & 01 BG AL X 30 G + ESP  CACRO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAG CONVENCIO:
{0 1.2 3 01 3 X + E ¥ 1 Al ] 2 LIB! v He) -
Dgt%ﬁ;k%‘ifﬁ%ggﬁ}%‘jﬁ?‘ﬁ&f cALer PLAS NAL COM PRAZO DE ANALISE 1403278/16-3
1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1.0298.0431.015-0 24 Mescs 1.0043.0730.004-6 24 Meses
0419994/15-4 1.2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP 30 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 50 FA VD TRANS + S0
1.2009,0029.001-1 24 Meses PLAS 31,0160 24 M DIL AMP PLAS TRANS X 10 ML (EMB HOSP)
600 MG + 400 Ul COM REV CT BL AL PLAS INC X 1.0298.0431.016- CSCS -
60 1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 5 G + ESP PLAS RESOLUCAO - RE N° 1.011, DE 20 DE ABRIL DE 2016
1.2009.0029.002-1 24 Mescs 1,0298.0431.017-7 24 Moscs
600 MG + 400 Ul COM REV DISP 33 BL AL PLAS INC 1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 10 G + ESP A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos no
X 15 ) PLAS uso das atribuigdus que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de
1.2009.0029.003-8 24 Meses 1.0298.0431.018-5 24 Muses 15 de abril de 2016, alindo ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
600 MG + 400 Ul COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC 1,2 U/G POM DERM CT i¢ BG AL X 15 G + ESP ;olug;ﬁo dal Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
X15 . PLAS 016, resolve:
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/wwiw.in.gov.brautnticidade html, D do digital fe MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102016042500028

" CARTORIO AZEVEDO BAST

1 OflCIO DE REGISTRO CIVil. DAS PESSOAS NATURAIS 3i
BELIONAmE NOTAS - delgo CNJ 08.870-0 .
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FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

Este documento foi emitido em 14/02/2017 as 15:54:37 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94f057§2d69febbc05bcabce923aadca8beebdcfcbf3a97f5487 15a4773e4360e48634f0bad05
566d3eadebd9329550caaald20441052237212f55090a528ecc99af8ec8296e8976ed

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

Esta certidio tem a sua validade até: 14/02/2018 as 05:25:40 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certiddo: 652338
Cédigo de Controle da Autenticag&o:

24850902171003100171-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: hitp://www.azevedobastos.not.br
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200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcses

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

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mescs

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

0] - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mescs

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASINC X 5

Nao informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASINC X 5§

Ngio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

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

0! - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nao informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQO - CLONE

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

0] - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15

Nio informado

10490 SBMILAR - REGISTRO DE PRODUTQO - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Néo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

0l - Em desacordo com a Legislag3o vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

0] - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagdio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

01 - Em desacordo com o Legislagiio vigenle

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislacio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

01 - Em desacordo com a Legislag3o vigente

COMERCIAL 0000000006 24 Mescs

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

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

01 - Em desacorde com a Legislagiio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

0! - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Ngo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

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

01 - Em desacorde com a Legislagio vi&:mc

IRESOLUCAO - RE Nt 3,210, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sunitdria no
uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
jutho de 2013, da Presid da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em
visia o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo § da
Resolugdo da Dirctoria Colegiada « RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de jutho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir petig lacionadas & Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MAI%CA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRIGAO

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2

CEFUROXIMA SODICA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

KEROXIME 25351.072110/2004-56 04/2020

COMERCIAL 1,5562.0011.001-5 24 Meses

750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5562.0011.002-3 24 Meses

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

L
KEROXIME .
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

O
COMERCIAL 1.5562.0011.003-1 24 Mcses
750 MG PO INJ CT 25 FA VD TRANS X 10 ML
KEROXIME
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.5562.0011.004-1 24 Meses
750 MG PO INJ CT 25 FA VD INC X 10 ML + 25 AMP DIL X 10

ML

KEROXIME

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

1%
COMERCIAL 1.5562.0011.005-8 24 Meses
750 MG PO INJ CT 50 FA VD TRANS X 10 ML
KEROXIME
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5562.0011.006-6 24 Mcses

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

KEROXIME N

lxg SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T¢

BELFAR LTDA 1.00571-1

DICLOFENACO SODICO -
ANTINFLAMATORIOS

BELFAREN 25000.009096/90-13 03/2021

COMERCIAL 1.0571.0120.001-2 24 Meses

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

_l[_42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

1%
COMERCIAL 1.0571.0120.002-0 24 Meses
10 MG/G GEL TOP CT BG AL X 60 G
BELFAREN
'1]_-2)2 SIMILAR - RENOVAGCAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

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

ANTIULCEROSOS

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

380 MG CAP GEL DURA DISP 40 BL AL PLAS INC X 15
GASTRILESS BIONATUS B

1798 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA
APRESENTAGCAO COMERCIAL

BLANVER FARMOQUIMICA LTDA 1.01524-6

Fumarato de Tenofovir Disoproxil

ANTIRETROVIRAL

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

300 MG COM REV CX 60 FRAS OPC X 30 (EMB HOSP)
FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA
ll\/‘[‘gN'Gl'](S)NER‘CO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
AMBROXMEL 25351.010850/2003-18 03/2018

COMERCIAL 1.4381.0087.011-0 24 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL/EUCALIPTO)
AMBROXMEL ;
_Il_‘g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.4381.0087.015-3 24 Mescs
?\JE?IML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR

AMBROXMEL
’%“(‘)2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAME‘N-

DICLOFENACO DIETILAMONIO |

ANTINFLAMATORIOS !

OR;:/fcn':m:ia‘ - CATAFLAM EMULGEL 25351.199786/2005-77
2021

COMERCIAL 1.4381.0100.001-2 24 Meses

10 MG/G GEL CT BG AL X 60 G

diclofenacg dictilamdnio

;/?SN?“E:)N‘:RICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.4381.0100.002-0 24 Meses

10 MG/G GEL CT BG PLAS AL OPC X 60

diclofenaco dietilaménio

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

(l:%(l’g-;r;,ill.m PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

AUUL
ANALGESICOS NARCOTICOS
TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021
COMERCIAL 1.0298.0261.001-7 36 Meses
S0MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X | ML
TRAMADON N
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.0298.0261.002-5 36 Moses

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10 ML
TRAMADON N a
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO |
COMERCIAL 1.0298.0261.003-3 36 Mescs ‘
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10 1
TRAMADON |
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.0298.0261.004-1 36 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS OPC X 10

TRAMADON N 1
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0298.0261.005-1 36 Meses |
f{oo g;x)g;/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML (EMB
TRAMADON N 3
%_‘g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0298.0261.006-8 36 Meses

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

TRAMADON . |
%2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
COMERCIAL 1,0298.026].007-6 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML (EMB
HOSP) !
TRAMADON . ;
142 SIMILAR - RENOVAGCAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.0298.0261.009-2 24 Meses i
100MG COM REV LiB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 10

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in.gov.brautenticidadehtml,

pelo cédigo 10102015112300193

D .

1 conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que instiiui

a Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 0 C 2 5 6 5
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS

FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO 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, Interdigdes e

Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagédo Digital” ou na

referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislages e normas vigentes®.

. DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizag&o Extrajudicial contém um cédigo Gnico (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 http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticacéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento

apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 04/10/2017 09:06:32 (hora local) através do sistema de autenticagéio 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 eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, poderé ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou

ao Cartorio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagBes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Cddigo de Consulta desta

Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaracédo: 827167

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 02/10/2018 13:20:19 (hora local).
'Cédigo de Autenticagéo Digital: 24850210171148250759-1 a 24850210171148250759-2

? egislagdes 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 € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94f05712d69fe6bc05b0d9178ae465e426d525346e09d047 debae82dd96e01e3f638857b1e04a59e39dead4eb49329550caaald20441
05223721304a9ef2c4cc5798aebbef6f58¢713e9

CantAg s  Abn dbots Cot Ty mbum
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Prosidéncia do Repdbilica |
Cata Chil
Medida Praviséria N.9 2.200.2,

da 24 de sgosto dw 2001,

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/24850210171148250759
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ANEXO
RAZAO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENTE Dﬁ %rl:gmo DE EXPEDI_P[%‘R%DA PE- ASSUNTO
BLAU EEEEZ‘ -i! CA SA - 384 3![}2%;5”&9 25351.006534/2012-46 0379220/17-0 Q00922871 22 155 - GENERICO - Registro de Medicomento
BRAINFARMA, INDUSTRIA QU MICA E FARMA UTICA S.A - 25351.791463/2011-92 344951/17-3 1027905/11-9 155 - GENERICO - Registro d¢ Medicamento
BRAINFARMA INDUSTRIA Ql g\;ﬂog(ﬁ l]:oFARMA UTICA 8. 25351.005329/2013-18 0474538/17-8 0007785/13-2 . 155 - GENERICO - Registro de Medicamento
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E I-‘ARMACQUTICA SA-
05.161.069/0001-10
25351.477475/2014-22
0447472/17-4
. 06647381143 . ) ! »
BRAINFARMA !NDUSTRIA l 1MICA E FARMACEUTICA SA - 25351.480275/2014-09 0447960/17-2 0668877/14-2 155 - GENERICO - Registro de Medicamento
BRAINFARMA lNDU?TRlA EU]MICA E FARMACI‘,UI'ICA S.A- 25351.649198/2013-41 0447443/17-1 0929690/13-5 150 - SIMILAR - Registro de Medicumento Similar
CIMED INDUSTRIA DI: MEDXCAM'I'N'I'OS LTDA - 25351.001603/2011-18 0461125170 0023207115 155 - GENERICO - Registro de Medicamento
EMS ﬂﬂ ﬂ 20[ 378@Q0}-65 2535].2434]4/20] 4, 0308555717 334920/14-9 S
S/A - 55 | 25351.869125/2016~" 0255985/17-4 009162671729 HZ: l:EEngz - &sl[ﬁsm‘jn g; mh cm,gg AN SA
S F, /000 2535 72012~} 0437399/17-~. 0170567/12-9. -
LABORATORIO GLOBO LTDA - 1741!5.437/0001-73 25351.677511/2012- 0398786/17- 0970519/12-8 10412 - GEN .RKCO chlxlw de delcals(t;glo em wnl‘on’mdnd; com
LIBBS EAI;\%AS;}: ITICA LIDA ~ 61.230.314/000]-75 2535].568758/2015-358 0446921/17-6 0309019/17-1 895 ~ SIMILAR = §g]| uggp_g de Correclio de Dudos na Bose
NEOLATINA COMERCIO E INDUSTR!A FARMACEUTICA S.A - 25351.411842/2006-38 0304067/17-4 551294/06-8 155 « GENERICO - Registro de Medicamento
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARNU\C UTICA LTDA - 25351.101874/2009-10 0547185/17-1 129192/09-1 150 « SIMILAR - Registro de Medicamento Similar
3. 1786/2016-80 02631967172, 2012362/16-1 150 ~ 0_de Medicame:
UNI O QUIMICA g‘{\&MI\C/UT%C{} NACIONAL S/A - 25351.745234/2013-12 0356379/17-1 1073275/13-6 lSS GENERI(-O Resmw de Medivumento
UNIAO QUIMICA %&MACE‘UEICA NACIONAL S/A - 25351.545458/2012-58 0371687/17-2 0781780/12+1 10413 ~ SIMILAR - chmm de Medxcumcnlv Slmxlx\r em conformidade
Y R . 25001.0082)1/78 0457385/]17-4 2033932/16-1 - T PEC] icu vo geondiciol
1DOZ DO BRASIL INDUSTRIA F. CA LTDA 25351.730999/2013-34 0294981/17-4 - 1044440/13-8 16! APIC i
SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - 25351.618332/2012-50 0410536/17-2 1258038/16-4 10393 PRODUTO BIOLOGICO - /\lu.lll/m;ao de especificagdes ¢ mé-
56.990.534/0001-67 todo analitico do ynnolmo ativo, do produto a grancl, do produto ter-
minedo, do adjuvante ¢ dos cxm[bdvnnh.il que ndo constam em com-
% ein
SMIT] S| =.33.247.7: 10 25351,004586/00-32 0468957/17-7 __208495/1]-3 1913 - PRODUTQ BIOLOGICO - Adi
RESOLUCAO - RE Nt 1,069, DE 20 DE ABRIL DE 2017
O Gerente-Geral Substi de Medi ¢ Produtos Biolégicos no uso das atribuigdcs que the foram conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abrif de 2017, aliado a0 disposto no art. 54, I,§1°da
Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, rcsolve .
Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos di il genéri novos, especificos, dinamizados, fi api biolégicos sob os n°. de processos constantes do anexo desta

Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976.
Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda nao foram objctos de qua]qucr manifestagio por parte da Anvisa.

Parigrafo umco Nao constam do anexo dcsta 1 os dos fora do prazo cstabelecido nos temnos da Lei n° 6360 de 1976,

Art. 3° A ndo impedirk a { b1 du anilise da petigiio de renovacdo de registro requerida, p a Adi ¢do, s for o caso, indeferir o pedido de renovagio ¢ cancelar ©
registro que tenha sido lidado, ou ratifici-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Ant. 4° Os medi lidados podem ser ltados, assim como suas aprescn(agées validas no link: http://Avww7.anvisa,| gov br/datavisa/Consulta_Prod i di

Att. 5° Sera considerada a data de revalidagio do registro contada a pastir do final da vigéncia do periedo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo na n:gulandadc do mgnstm
Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data-de sua publicagdo.
RICARDO FERREIRA BORGES

ANEXO
TProcesso do Produto i [Venci do Registro
|25351.599838/2011-43 153622/16 10472022
RMA 25351.325196/2013:66 DE_CALCIO 188970/16- (0472023
ClMLD lNDUblRlA DL MEDICAMENTOS LIDA (2535 99/02-" 315913/1G-! 04720
25001,0008] 7/82 113628/16 03/2022
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 25351.601698/2016-02 417809/16 04/2022
[SOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA 25351.032834/01-61 2245239/16-1 04/2022
ILABORATORIO GROSS S A, 2535].447831/2006- 48193/16- 202,
S OL _LTDA. 25351,370460/2006~47 43065/ 2.
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351,039870/01-83 JAPLAUSE K3 /] /202,
125351.724574/2010-41 [NORMATEN FIBER 33814716 14202
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - 33.781.055/0001-35 25351.220837/2006-18 VACINA POLIOMIFL'IRE 1, 2 E 3 (ATE- 2183243/16-9 04/2022
| ___UCE BIOPHARMA S.A. - 64.711.500/0001-14 . ]2 PLENINE - VE. 2242834/16-R% Q472022
NOVO NORDISK I‘ARMAChUT ICA DO BRASIL LTDA - 25351.026626/01-60 NOVOMIX 30 2313226/16-4 0472022
INFAN NDU?&E’MQ%UMICA FAR.MACEUHCA NACIO- 25351.026587/01-18 TMUNOGLUCAN 2347964/16-0 0472022
08,939,548/0001:03
RESOLUCAO - RE N* 1.070, DE 20 DE ABRIL DE 2017 NOME DA EMPRESA CNPJ 40 MG PO SUS INJ CT FA VD TRANS X 40 + DIL SER PREENC
e Lo PRINCIPIO ATIVO VD TRANS X 2 + AGU + ADAPT
0 G Geral de e Produtos  NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-  1.0068.1138.003-8 36 MESES
Biolégicos no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela  CIMENTO DO REGISTRO 20 MG PO SUS INJ CT FA VD TRANS X 20 + DIL SER PREENC
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, alindo ao disposto no ar.  ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE VD TRANS X 2 + AGU + ADAPT
§4, 1, § 1° da Resolugdio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de NUMERO DE REGISTRO VALIDADE .
fovercivo do 2016, rsolve: APRESENTACAO DO PRODUTO . RESOLUCAO - RE Nt 1.071, DE 20 DE ABRIL DE 2017
Art. 1° Deferir as petigdes de registro de medi novo COMPLEMENTO DE NOME O Gerente-Geral Substi de Medi ¢ Produtos
conforme relagdo ancxa; = Biologicos no uso das atribuigdes que the foran conﬁ.ndas pela
Art, 2° Mais informagdcs devem ser consultadas no site da g&‘ggﬁ% Eéogg{qé[g%g“ 56.994.502/0001-30 Pona;‘m No- 600, de 10 de abn?la;c 2017, aliado ao dlseosto no art.
Anvisa ~ www.anvisa.gov,br; 54,1, 1°da Rc.solucio da Diretoria Colcg,xada RDC n® 61, de 3 de
anvisa.g ) SIGNIFOR LP 25351.572579/2015-43 04/2022 Foverolro do 2016, resolve:
~ Am. 3° Esta Resolugio cntra em vigor na data do sua pu-  MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME- A, 1° Defonir peticBes relacionadas & Geréncia-Geral de
blicagdo. DICAMENTO NOVO 0826839/15-1 Medicamentos, confotme relagio anexa;
. 1.0068.1138.001-1 36 MESES Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
RICARDO FERREIRA BORGES 60MG PO SUS INJ CT FA VD TRANS X 60 + DIL SER PREENC  blicagdo.
VD TRANS X 2 + AGU + ADAPT
ANEXO 1.0068.1138.002-1 36 MESES RICARDO FERREIRA BORGES
¢ d pode ser verificado no ¢nd i ico http:/www.in.govbifaerticidade il D inado digital MP n? 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, quc institui
| a infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira ~ ICP-Brasil.

pelo codigo 10102017042400015

* FICIO DE REGISTRO CiVIL DAS PESSOAS NATURAIS
E TABELIONATO DE NOTAB céd fﬁ CNJ 08.
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1.0298.0392.025-7 36 Meses

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)

CLORIDRATO DE DONEPEZILA

CLORIDRATO DE DONEPEZILA 25351.223523/2011-81 05/2022
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2452800/16-0

1.0298.0393.001-5 36 Mescs

5 MG COM REV CT BL AL AL X 10

CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.002-3 36 Mescs

5 MG COM REV CT BL AL AL X 28

CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.003-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.004-1 36 Mcses

5 MG COM REV CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.005-8 36 Meses

5 MG COM REV CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.006-6 36 Meses

5 MG COM REV CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.007-4 36 Mesos

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1,0298.0393.008-2 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.009-0 36 Mescs

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.010-4 36 Mescs

5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.011-2 36 Meses

5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.012-0 36 Mcses

5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.013-9 36 Mescs

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.014-7 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 28
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298,0393.015-5 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1,0298,0393.016-3 36 Meses

10 MG COM REV CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPFZILA

1.0298,0393.017-1 36 Mcs:

10 MG COM REV CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZIL,

1.0298.0393.018-1 36 Meses

10 MG COM REV CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONE EZXL

1.0298.0393‘019-8 36 Mes

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.020-1 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.021-1 36 Mescs

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393,022-8 36 Mescs

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

HOSP)

CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298, 0393 023-6 36 Mescs

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB

HOSP)

CLORIDRATO DE DONEPEZILA

1.0298.0393.024-4 36 Mescs

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)

LA

FENITOINA
1.0298.0453.006-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS PVDC AMB X 60

FENITOINA

1.0298.0453.007-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 90
FENITOINA

1.0298.0453.008-8 24 Meses
100 MG, COM CT BL AL PLAS PVDC AMB X 90

FENITOINA
1,0298.0453.009-6 24 Meses
100 MG, COM CT BL AL PLAS PVDC AMB X 100

FENITOINA

1.0298.0453.010-1 24 Meses

100 MG,COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 100
FENITOINA

1.0298.0453.011-8 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 200
FENITOINA

1.0298.0453.012-6 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVDC AMB X 200
FENITOINA

FENITOINA
FENITAL ORAL 25351.683800/2015-17 04/2022

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
0971931/15-8

1,0298,0453.001-0 24 Meses

100 MG, COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 25

FENITOINA

1,0298.0453.002-9 24 Meses

100 MG,COM CT BL AL PLAS PVDC AMB X 25

FENITOINA

1.0298.0453.003-7 24 Meses

100 MG,COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 30

FENITOINA

1.0298.0453.004-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVDC AMB X 30
FENITOINA

1.0298.0453,005-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 60

EMS S/A 57507378000365
PREDNISONA
CINCORTEN 25351.128690/2017-68 04/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0376019/17-7
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 032982/03-
7 - 25351.010481/2003-63)
1.0235.1206,001-5 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
PREDNISONA
1.0235.1206,002-3 24 Meses
S MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
PREDNISONA
1.0235.1206,003-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
PREDNISONA
1.0235.1206.004-1 24 Mescs
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
PREDNISONA
1.0235.1206.005-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
PREDNISONA
1,0235.1206.006-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
PREDNISONA
l 0235.1206.007-4 24 Mescs

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB FRAC)
PREDNISONA
1.0235.1206.008-2 24 Mescs
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
PREDNISONA
1.0235.1206.009-0 24 Mescs
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB FRAC)
PREDNISONA
1.0235.1206.010-4 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB FRAC)
PREDNISONA
1.0235.1206.011-2 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB FRAC)
PREDNISONA
1.0235,1206.012-0 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB FRAC)
PREDNISONA

PIROXICAM

PIRFEL 25351.128723/2017-70 04/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

0376046/17-4

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 070476/00-

8 - 25351,016953/00-69)

1.0235.1207.001-0 36 Meses

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

PIROXICAM

1.0235.1207.002-9 36 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15

PIROXICAM

1.0235.1207.003-7 36 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X {0

PIROXICAM

1.0235,1207.004-5 36 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 15

PIROXICAM

1.0235.1207.005-3 36 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30 (EMB

FRAC)

PIROXICAM

1.0235,1207.006-1 36 Meses

éORAl\éG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60 (EMB
)

PIROXICAM

1.0235.1207.007-1 36 Mescs

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB

FRAC)

PIROXICAM

1.0235.1207.008-8 36 Mascs

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB

FRAC)
PIROXICAM

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
o%%?“m DE SIBUTRAMINA  25351.248265/2007-12
10142 GENERICO - lNCLUSAo DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA 2634969/16-

1.0235.0884.008-7 24 Mcscs

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
1.0235.0884.010-9 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
SIBUCTIL 25351378364/2015-38 1’/202

(1) gg%o ssllll\;llLAR MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
(10142 GENERICQ - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA - 2634969/16-8 - 25351.248265/2007-12)
1.0235.1111.003-5 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
1.0235.1111.004-3 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO

. EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

AZITROMICINA

AZI 25351.111395/2017-72 04/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0330561/17-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 060249/01-
3 - 25351.015164/01-64)

1.3569.0717.003-1 24 Mescs

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
AZITROMICINA

1.3569.0717.004-8 24 Mcses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 3

AZITROMICINA

1,3569.0717.006-4 24 Mescs

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB FRAC)
AZITROMICINA

AZl 25351.120927/2017-62 04/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0356921/17-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 060246/01-
9 - 25351,015169/01-88)

1.3569.0718.001-9 36 Mescs

40 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 22,5 ML + FR PLAS
DIL X 12 ML + SER PLAS

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.3569.0718.002~7 36 Mcscs

40 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + FR PLAS
DIL X 9 ML + SER PLAS

AZITROMICINA Dl-thRATADA

1.3569.0718.003-5 36 Mcs

40 MG/ML PO SUS OR CI' FR PLAS OPC X 37,5 ML + FR PLAS
DIL X 20 ML + SER DOS

AZITROMICINA

AZITROMICINA

AZI 25351.120928/2017-15 04/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0356922/17-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 347584/05~
1 - 25351. 293560/2005-6I)

1,3569.0719.001 4 24 Mese:

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X |
AZITROMICINA

1.3569.0719.002-2 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 2
AZITROMICINA

1.3569.0719.003-0 24 Mcses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X §

AZITROMICINA

1.3569.0719.004-9 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 6

AZITROMICIN.

1,3569.0719. 005-7 24 Mesi

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 12

AZITROMICINA

1.3569.0719.006-5 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 24

AZITROMICINA

CLORIDRATQ DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO

VAZY 25351.382198/2015-74 11/2021

}OSngsslllh’;ﬂ;AR MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE

009 -

(10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
RIMARIA - 2634969/16-8 ~ 25351.248265/2007-12)

l 3569.0688.003-3 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO

1,3569.0688,004-1 24 Mescs

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60

CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
CLORIDRATO DE FLUOXETINA

FLUXENE 25000.019674/93-27 12/2019

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA 2454547/16-3

1.0043.0517.001-3 24 Meses

Este documento pode ser verificado no end Tetrdni
pelo cédigo 10102017042400017

http:/Avww.in.govk

icickde bl D inado digi

1 fe MP n® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
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reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude efc...

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

fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

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

Este documento foi emitido em 08/05/2017 &s 10:50:36 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69fe6bc05ba360e7671d403dc139d1bb99efa93ed31ce4683d300db706071621bd3
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A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para CRISTALIA PRODUTOS
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N° 136, segunda-feira, 18 de julho de 2016

RESOLUCAO - RE N° 1.841, DE 14'DE JULHO DE 2016

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

Art. 1° Cancelar o registro snmmno de medicamentos e pro-
dutos biologi ou de reluglio anexa;

Art. 2° Esta Ruoluc’(u entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMEN'{O NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(:

BRAINFARMA INDUSTRIA, QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
05161069000110

PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + MALEA-
TO DE CLORFENIRAMINA

RESFRYNEO 25351.538582/2011-03 12/2015

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANVISA 2039575/16-2

1.5584.0278.001-8 24 Meses

40 MG/ML + 0,6 MG/ML + 0,6 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB

(S)
’COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

X 100 ML
1.5584.0278.002-6 24 Mcses
40 MG/ML + 0,6 MG/ML + 0,6 MG/ML SOL OR CT 50 FR VD
S%IB X 100 ML (EMB HOSP)
TERMOP!RONA 25351.556003/2011-14 12/2016
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTACAO DO MEDICAMENTO 1044712/15-1
1.5584.0146.002- 8 36 Mes
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1,5584.0146.005-2 36 Mescs
500 MG COM CX BL AL l’LAS TRANS X 500 ( EMB HOSP)
1. 5584 0146 006-0 36 Mcs
500 COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1. 5584 0146 015-1 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5584.0146.016-8 24 Mescs
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.5584.0146.017-6 24 Meses
1G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 100
1.5584.0146.018-4 24 Mcses
1G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 200
1,5584.0146.019-2 24 Mcscs
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 50 (EMB HOSP)
1 5584 0146.020-6 24 Mescs

COM CX BL AL I’LAS TRANS X 100 (EMB HOSP)
1 5554 0146.021-4 24 Mcs
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.5584.0146.022-2 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.5584.0146.023-0 24 Mescs
G COM CT BL AL PLAS TRANS X 300 (EMB HOSP)
.5584.0146.024-9 24 Meses
G COM CX BL AL PLAS TRANS X 400 (EMB HOSP)
.5584.0146.025-7 24 Mes:
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.5584.0146.026-5 24 Mcscs
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB HOSP)
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
AGUA PARA INJEGAO 25351.010427/2004-07 08/2015
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAGAO DO MEDICAMENTO 2024837/16-7
1.0041.0100.023-3 24 Meses
SOL INJ IV CX BOLS PLAS SIST FECH X 50 ML
GEOLGB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
COLCHICIN.
CIXIN 25351.0]1277/2003-60 11/2013
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2044642/16-0
1.5423.0036.001-3 24 Mescs
0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.5423.0036.002-1 24 Meses
0,5 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 20 (EMB. HOSP)
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
MESILATO DE DOXAZOSINA 25351.101682/2005-31 08/2020
10833 GENE’R]CO CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAQ A RDC 31/2014 1921312/16-3
1.0583.0430.009-5 24 Mcses
ZMGCOMCTBLALILA OPC X 10
1.0583.0430.010-9 24 Mes
2 MG COM CT BL AL PLAS OPCX 15
1.0583.0430.011-7 24 Mes
2 MG COM CT BL AL I’LAS OPC X 20
1.0583.0430.012-5 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25351.303792/2007-05 07/2018

10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAOQ A RDC 31/2014 1920525/16-2

1.0583.0582.001-7 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0582.002-5 24 Mes:

75 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0582.003-3 24 Mcses

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

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

OXALATO DE ESCITALOPRAM 25351.706902/2009-36 04/2017
10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 1783578/16-0

1.0583.0748.001-9 24 Mcses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7

1.0583.0748.003-5 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.004-3 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0748.006-1 24 Mescs

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.007-8 24 Moscs

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60,
1.0583.0748.008-6 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100(EMB. HOSP)
1.0583.0748.009-4 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500(EMB. HOSP)
1.0583.0748.010-8 24 Mcs

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7

1.0583.0748.012-4 24 Mese:

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.013-2 24 Moses

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0748.015-9 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.016-7 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.017-5 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100(EMB. HOSP)
1.0583.0748.018-3 24 Mcses

20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500(EMB. [1OSP)
1.0583.0748.020-5 24 Meses

15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7

1.0583.0748.026-4 24 Mese:

15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1,0583.0748.027-2 24 Meses

15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.028-0 24 Mescs

15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.029-9 24 Mes

15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.0583.0748.030-2 24 Mcs

15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
LABORATIL FARMACEUTICA LTDA 47100862000150
CETOCONAZOL

KETONAZOL 25000. 017495/95-07 06/2021

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAQ - ANVISA 2041498/1&7
1.0577.0131.001-3 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
LABORATORIO FARMACEUTICO DA
00394502007157

BESILATO DE ANLODIPINO

LFM - ANLODIPINO 25351.032440/01-86 10/2013
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2045144/16-0

1.2625.0089.002-1 24 Meses

5 MG COM CX 50 BL AL PVC X |

LABORATORIO GLOBO LTDA 17!]5437000]73
SINVASTATINA

sinvasmax 25351,035716/01-41 09/2020

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2040709/16-2

1.0535.0134.003-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0535.0134.004-8 24 Mes

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.005-6 24 Mcs

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.006-4 24 Mcscs

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1,0535.0134.007-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.008-0 24 M

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0535.0134.010-2 24 Mcs

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134.013-7 24 Mes

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134.014-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134.015-3 24 Mescs

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
LABORATORIO HHEPACHOLAN SA 60398120000110

CITRATO FERRICO AMONIACAL + Berberis laurina Thunb. +
Rheum palmatum L. + ATROPA BELLADONNA + Ruta graveolens
L. + Juniperus sabinu L.

REGULADOR XAVIER N. 2 25992.001070/31 10/2014

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 1340076/16-2

MARINHA

1.0129.0001.001-6 36 Meses
SOL OR CT FR VD AMB X 100
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
05044984000126
CIDO MEFENAMICO
PONSDRIL 25351.641234/2010-46 11/2020
10834 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADE-
QUACAO A RDC 31/2014 0557454/15-4
1.6773.0179,001-0 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 24
1.6773.0179.002-9 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
cido mefenfimico 25351.652980/2010-88 11/2013
10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUAGAO A RDC 31/2014 0557424/15-2
1.6773.0296.001-7 24 Mcses
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0296.002-5 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
1.6773.0296.003-3 24 Mescs
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0296.004-1 24 Meses
500 MG COM CT BL AL I’LAS OPC X 24
1.6773.0296.005-1 24 Mese:
500 MG COM CT BL AL I’LAS orc X 3o

F RESOLUGAO - RE N° 1.842, DE 14 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biolégicos no
uso das atribuigdes que The foram conferidas pelu Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir petig laci das & Gerd
Medicamentos, conforme relagdo ancxa;

rt. 2° Esta Resoluglio entrz em vigor na data de sua pu-

in-Geral de

blicagio.
PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

I’R]NCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERC DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRI TAGAQ DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA AI’RESENTAC AO

Ach¢ Laboratdrios Farmacéuticos S.A 6065946300299

CLORIDRATO DE  TERBINAFINA 25351.742041/2009-64

01/2022
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1950296/16-6
1.0573.0412.001-3 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0573.0412.002-1 24 Mese:
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0573.0412.004-8 24 Mcses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0573.0412,005-6 24 Mcses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0412.006-4 24 Mcses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 42
1.0573.0412.007-2 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.0573.0412.008-0 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 33150764000112
cloridrato de nebivolol
BIVOLET 25351.514838/2014-31 07/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0717899/14-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0664700/14-
6 - 25351.477423/2014-85)
1.0492.0234.001-3 36 Meses
5 MG COM CT BL AL I’LAS INCX 7
1.0492.0234.002-1 36 M
S MG COM CT BL AL I’LAS INCX 14
1.0492.0234.003-1 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
1.0492.0234.004-8 36 Mes:
5 MG COM CT BL AL PLAS INCX 30
1.0492.0234.005-6 36 Mes:
5 MG COM CT BL AL l’LAS INC X 50
1.0492.0234.006-4 36 Mescs
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 56
1.0492.0234.007-2 36 M
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.0492.0234.008-0 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB HOSP)
1.0492.,0234.009-9 36 Mese:

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
1 .0492.0234.010-2 36 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)

. L d e D fnd,

Este documento pode ser verificado no letrGnico hitp:/www.in

pelo cédigo 10102016071800012

digital; forme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.




',)

002571

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

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, interdigbes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
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| RESOLUGAO - RE N° 4351, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

N° 223, segunda-feira, 18 de novembro de 2013

O Diretor-Presid: da Agéncia N I de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de recondugio de 11 de outubre de 2011, da Presid la Repiibli blicado no DOU
de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pclo Decreto n® 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI do arl. 16 ¢ no inciso §, § 1°do

art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo 1 da Portaria n.” 354, de 11 de agosto de 2006, tepublicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e
considerando a Lei n° 6.360, de 23 de sctembro de 1976; :

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

considerando a Resolugiio - RDC 0° 250, de 20 de outubro de. 2004 resolver

Art. 1° Conceder a revalidaglio automdtica do registro dos

n°. 6.360, de 1976.

Ait, 2° A revalidaclo abrange os pedidos que mnda nfw foram ob;ctos de qunlqucr mnn
Paragrafo umco Nlu constam do anexo dcsu

B

A, 3° nio i a
registro que u:nlm sido aulonulmumcmc rcvall&ado, ou ratifi cs-lo deferindo o pedido de renovagiio.
Art, &

dem ser dos, assim como suas nprc;cnlacbcs validas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Pi

Art, 5° Esta Resolugdo entr

va em vigor na data de sua publicagiio.

ifestagfio por parie da Anvisa,
fora do prazo cstabelecido nos termos da Lei n®. 6360, de 1976.

Auto/: 1 .

éricos ¢ especificos sob o n°. de processos constantes do ancxo desta Resolugio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei

da andlise da peliglo de renovagio de registro requicrida, podendo a Administraglio, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

asp

pod
pelo cédigo 10102013111800028

ANEXO
(st R Busior
) axter Hospitalar Ltda 2. -93 axter Sorbitol
. Farmoquimica S/A 25351.023258/2003-86 Mater Folic
Atrela Indusinia Farmackutica Lida [253510236832003-18 ftaxon C
Marjan Indistria E Comdrcio Lida |25000.010181/98-45 Vitergan Pré-Natal
. 9/2018
Geolab Indusiria Farmacéutica S/A |25351.234665/2008-72 Vitaum B TFICO - Renovacioe de
c,glsr.ro de Medicamento 09/2018
Halex Tstar Industria Farmacéutica [25001.008222/77 Didlise Peritoncal ESPECIFICO - Renovagao de 072018
Ltda . Reg:flro de Mcdlcnmcruo Solu-
urofarma Laboratorios S.A. 333512776672011-28 glicose monoidratada 0241151132 1 —Renovagio de . {10/2018
Regmm de edncumenzo Solu-
Eurofarma L.aboratdrios S.A. 25351.277643/2011-88 glicose + cloreto de sddio 0241186135 I’i:Cll'lC%l Renovagio de 10/2018
Reg:;lro de Medicamento - Solu-
polubor F: ica Ltda 25351.173512/2008-09 brometo de ipratropio 0157399133 quE(l}I%) ,chovacﬁo de Re- {10/2018
ermed Fanmaceutica 011991 - fluconazol 0157738137 iENE CNOV; ag:&o de Re-
. gistro de cdicamento 109/2018
Germed Farmaceufica Lida 23331.00600172003-60 [Tisinopril 10774 G,['NI:RI(_’,S chovm;ao de Re-
. gistro de Medicam 092018
|Ems S/A 25351.010481/2003-63 fprednisona 0163634131 GENERI(}S cho\*.tcﬁo de Re-
gmro de Medicament 0972018
Germed Farmaceuiica Ltda 253510026132003-83 [dinitrato de isossorbida 0162278131 %A Renovnqﬂo de Re-
gxstro dc cdicamento 0972018
Germed Farmaceutica Lida 33331.286693/2008-24 hidroq T&2271134 GENE] (i? “Renovagao de Re-
g)slro “de Medicamento 0912018
Tcgrand Pharma Industia Fanma- [2: 84 - Tidroquinona [0T62200133 GENERICO - Rcuovacao de Re-
céutica Lida gistro de Medicamen
tosintélica Farmacéutica Lida 23331.208178/2002-18 nitrendipino 0160234139 ,fﬁl:kl(ia Renova:;.’to d¢ Re-
. gistro de Medicamen
ms S/A 23331.00807972003-19 Tinasterida 0162141136 GENERICO - chovac.no de Re-
gistro de Medicamento
Germed Farmaceutica Lida 23331.01G617/2003-35 Thasterida 182113137 GENERICO - Rclno\ra;;uo de Re-
gistro de Medicamento
s SIA 233310084432003-41 finasterida 0163628136 GENERICO - Renovagdo de Re-
gistro de cdicomento
Germed Farmaccutica Lida [253510106182003-80 finasterida 0163608131 GENERICO - Renovagio de Re-
gistro de Medicamento
Germed Farmaccutica Ltda Z333T.011858/2003-00 preduisona 10763620131 GENERICH }&) chovagﬁo de Re-
gistro de Medicamento
Zydus Nikkho Farmaceutica Lida |23351.070443/2007-18 de zolpid 0T6700TI38 enovagao de Re-
Medicy Indastria Farmacéutica Lt- [25351.033288/2003-09 Torazepam 0171433133 enovagio de Re-
i R entQ
ms S/A - 2333128501 272008-19 hidroquinona 0174625131 enovagiio de Re-
gistro de Mcdxcamcnto
Prati Donaduzzi & Cia Ltda 25351.052298/2008-40 besilato de anfodipino 0174415131 GENERICO - chovaq.\o de Re-
. . gistro de Medicamen!
Germed Fannaceutica Ltda 253510218182003-68 dimeticona 0178170137 GENERICO - Renovagio de Re-
gistro de Medicamento
|Eramlarme Indusing Quinnca E [253510350042003-19 [sinvastatma 0181400131 GENERICO - Renovagao de Re-
Farmacéutica S.A gistro de Medicamento 09/2018
TiTarma Clontifica Farmaceutica 125351224 5342008-36 [paracctamol GT83983137 GENERICO - Rcnovagao de Rc-
Ltda gistro de Medicamento 19/2018
Prati Donaduzzi & Cia Lida 23351.615395/2007-75 cloridrato de terbinafing 0182955136 QENLRX({%) Renovagdo de Rc-
gistro de Medicamento 00/2018
Germed Farmaceutica Lida 233510182232003-25 clortalidona GENERICO - Renovagao de Re-
gistro de Medicamento 09/2018
Cimed Tndustnia De Medicamentos 12533105 79522008-10 cloridraio de ciprofloxacino GENERICO -.Renovagao de Rc-
Lida . gistro de Medicamento 1972018
[Ranbaxy Farmactutica Ltda 33351.013513/2003-82 gabapenting RICO - Renovagzo de R\.-
gistro de Medicamento 09/2018
Germed Farmacentica Lida 233510100052003-71 Cloridrato de propranolol GENERICO - Renovagao de Re-
gistro de Medicamento 09/2018
alex Istar Industria Far 25351.630036/2007-56 [ccfalotina s&dica GENERICO - Renovagao de Re-
Ltda gistro de Medicaniento 092013
Pharlab Industria Farmacéutica 73351.368762/2007-34 Cloridrato de propranolol CENERICO - Runova@ﬁo de Re-
S.A gistro de Medicamen I8
Accord Farmacéutica Lida 35351.419782/2006-00 [pantoprazol GENDRI%%) Renovncﬁo de Re- l 2018
gisiro de Medicameonto,
Este d ¢ ser verificado no enderego cletrénico httpi/wwiw.in. gov idade ], D MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira « ICP-Brasil.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagdo

100 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 20

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administragéo
IFA Gnico

Conservagdo

. Restrigdo de prescri¢do

Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentacéo

100 MG COM CX BL AL PLAS
TRANS X 200

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagédo

hitp: anvisa.gov.br/#r

Detalhe do Produto: FENOCRIS. |

" CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

44.734,671/0001-51 Autorizacio
FENOCRIS

ANTICONVULSIVANTES

102980016

25992.015475/73

10/2018

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES 13

36 meses Registro

FENOBARBITAL

[sem dados cadastrados]

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* CRISTALIA PRODUTOS QUiMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

ORAL 1

Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Adulto
Comercial

N

Vermelha

N&o

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
kkkkkik 14
36 meses Registro
FENOBARBITAL

[sem dados cadastrados]

0s/2599201547573/ 7nomeProduto=fenocris

002574 |

1.00.298-1 |

Data de Publicagdo

13/01/1997

1029800160138

Data de Publicacdo |

13/01/1997

1029800160121
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23/06/2017

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

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabrica¢do

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservagdo

Restrigdo de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacédo

100 MG/ML SOL INj IM/IV CX 50
AMP VD TRANS X 2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabriéagao

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagado

Restrigdo de prescricdo
Restricdo de uso

Destinagdo

Constitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SOLUGCAO ORAL 16 13/01/1997
36 meses Registro 1029800160111
FENOBARBITAL 00 2 5 7 5

[sem dados cadastrados]

* Primaéria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
s Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

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

Fabricantes Internacicnais
[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

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

Adulto
Comercial

N

Vermelha

N° Apres.

Forma Farmacéutica Data de Publicagao
SOLUCAOQ INJ ETAVFL 17 13/01/1997
24 meses Registro 1029800160102

FENOBARBITAL SODICO

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR

Sim

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

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

. Adulto

Comercial

hnpzllconsdtas.anvisa.gov.brl#/mecﬁcamemos12599201547573/?nomeProdm@fenocris

3/6‘
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23/06/2017

Via de Administracéo

IFA Gnico

Conservagao

Restri¢do de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagio

100 MG COM FR VD AMB X 200
(EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabrica¢ao

Via de Administragéo
IFA Gnico

Conservagao

Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

100 MG COM CX ENV KRAFT
POLIET X 200 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Constitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Saritéria

002576

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Sim

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

Venda Sob Prescri¢do Médica Sujelta a Notificagdo de Receita "B"
Adulto
Comercial

S
Vermelha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéo

dededdkkodk 1 13/01/1997

36 meses Registro 1029800160014

FENOBARBITAL
[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

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

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

ORAL 1
Sim

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

venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
[sem dados cadastrados]
Comercial

N3&o informado

[sem dados cadastrados]

Né&o

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres, Data de Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 9 13/01/1997

36 meses Registro 1029800160099
FENOBARBITAL

[sem dados cadastrados]

http:iiconsuitas.anvisa.gov.br#¥medicamentos/2599201547573/ 7nomeProduto=fenocris
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N° 60, segunda-feira, 30 de margo de 2015

PANAMERICAN MEDICAL SUPPLY SUPRIMENTOS MEDICOS
LTDA 1.03136-9

IMUNOGLOBULINA ANTI-Rho(D)

IMUNOGLOBULINAS

KAMRHO-D 25351.038883/01-90 06/2017

RESTRITO A HOSPITAIS 1.3136.0004.001-8 24 Meses

300 MCG SOL INJ CT FA VD INC X 2 ML

Nao informado

10408 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO

01 - Em desacordo com a Legislacio vigente

INSTITUCIONAL 1.1063.0130.002-0 36 Meses

SUS INJ CT 12 FA VD INC X 0,5 ML

Nio informado .

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA
01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

FITOTERAPICO SIMPLES

OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
DIOVASCULAR

MIRALIS 25351.016322/01-49 10/2011

COMERCIAL 1.1861.0097.001-9 24 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 4

Nao informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.1861.0097.002-7 24 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 8

Néo informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.1861.0097.003-5 24 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15

Nio infc d

r RESOLUCAO - RE N° 966, DE 27 DE MARCO DE 2015

O Diretor-Presi da Agéncia i de Vi-
gilancia Sanitdria no uso das atribuigdes que the confere o Decreto de
reconduggio de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso V1I do art. 164
¢ no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA,
aprovado nos termos do ancxo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Deferir petigdes relacionadas 8 Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sus pu-
blicagio,

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESClggAO

%% OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRICAQ
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
VALPROATO DE sédlo
ANTICONVULSIVANTES
DEPAKENE 25351,020622/2004-37 09/2019
COMERCIAL 1.0553.0315.008-7 24 Meses
500 MG COM REV CT FR VD AMB X 25
Nio informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTAGCAO COMERCIAL
'ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 1.005733
PARACETAMOL + CARISOPRODOL + DICLOFENACO SODICO
+ CAFEINA ANIDRA

ANTINFLAMATORIOS

TANDRILAX 25992.025025/76 10/2015

COMERCIAL 1.0573.0055.004-8 36 Meses

g{DgOMG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS INC
Néo informado

1454 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAQO NO TAMANHO DO
LOTE SUPERIOR A 10 VEZES

COMERCIAL 1.0573.0055.005-6 36 Meses

g(OOlSMG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS INC

Nio informado

1454 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO NO TAMANHO DO
LOTE SUPERIOR A 10 VEZES,

CAFEINA + DICLOFENACO SODICO + CARISOPRODOL + PA-
RACETAMOL

AM
ANTINFLAMATORIOS
TANDRILAX 25992.025025/76 1072015
1.0573.0055.007-2 36 Meses
300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS

Ngo informado )
1454 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO NO TAMANHO DO
LOTE SUPERIOR A 10 VEZES
' TRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-]
TARTARATO DE METOPROLOL
BETABLOQUEADORES SIMPLES
SELOKEN 25992.006611/76 07/2016
COMERCIAL 1.1618.0071.001-4 36 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
Nio informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTACAO - ANVISA
COMERCIAL 1.1618.0071.004-9 36 Meses
;(hsd(]_‘:dIML SOL INJ CT 3 SER VD TRANS PREENCH DESCART
L
Nao informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTACAO - ANVISA
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA 1.01861-1
EXTRATO DE VACCINIUM MYRTILLUS

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO

MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.1861.0097.004-3 24 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

Nao informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRC DO

MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.1861.0097.005-1 24 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6C

Nao informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO

MEDICAMENTO - ANVISA

ROSMARINUS OFFICINALIS L.

FITOTERAPICO SIMPLES

COLAGOGOS E COLERETICOS

ALRINTE 25351.034288/01-94 09/2012

COMERCIAL 1.1861.0115.001-5 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO

MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.1861.0115.002-3 24 Mcses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8

Néo informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO

MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.1861.0115.003-1 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

Néo informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO

MEDICAMENTO - ANVISA

CLORIDRATO DE TIAMINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA

+ CIANOCOBALAMINA

PRODUTOS A BASE DE VIT B 12-ASSOCIACOES MEDICA-

MENTOSAS ¥

NEVRIX IM 25351.387319/2008-45 02/2020

COMERCIAL 1.1861.0264.001-6 24 Mescs

50 MG/ML + 50 MG/ML + 2500 MCG/ML SOL INJ IM CT 6 AMP

VD AMB X 2 ML

Nao informado

1657 ESPECIFICO - ALTERAGAO NOS CUIDADOS DE CON-

SERVACAO

COMERCIAL 1.1861,0264.002-4 24 Meses

50 MG/ML + 50 MG/ML + 2500 MCG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP

VD AMB X 2 ML

Nilo informado

1657 ESPECIFICO - ALTERAGAO NOS CUIDADOS DE CON-

SERVACAO

COMERCIAL 1.1861.0264.003-2 24 Meses

50 MG/ML + S0 MG/ML + 2500 MCG/ML SOL INJ CT 1 AMP VD

AMB X 2 ML

N#o informado

1657 ESP%SIFICO - ALTERAGAO NOS CUIDADOS DE CON-

SERVA!

COMERCIAL 1.1861.0264.004-0 24 Meses

50 MG/ML + 50 MG/ML + 2500 MCG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD

AMB X 2 ML

Nio informado

1657 ESEECiFICO . ALTERACAO NOS CUIDADOS DE CON-

SERVACAO

BELFAR LTDA 1.00571-1

SULFATO DE NEOMICINA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

ANTINFECCIOSOS TOPICOS

POMICINA 25001.008927/84 01/2015

COMERCIAL 1.0571.0040.001-2 24 Meses

5,0 MG/G POM DERM CT TB AL X 20 G

Nao informado

1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO

FARMACO .

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

1.05584-9

CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
L

LO!

ANTIGLAUCOMATOSOS

Referéncia - COSOPT 25351.589153/2009-44 05/2017
COMERCIAL 1.5584.0302,001-7 24 Meses

20MG/ML + SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5
ML

TIMOSOPT

10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE

COMERCIAL 1.5584.0302.002-5 24 Moscs

20MG/ML + SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10

ML

TIMOSOPT

10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAQ DO
MEDICAMENTQ DE' LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE

COMERCIAL 1.5584.0302.003-3 24 Meses

%/(I’I:AG/ML + SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15

TIMOSOPT

10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO
MEDICAMENTQ DE LIBERACAO CONVENCION. COM
PRAZO DE ANALISE :
COMERCIAL 1.5584.0302.004-1 24 Meses

20MG/ML + SMG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X §

ML

TIMOSOPT

10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGCAO DO
MEDICAMENTQ DE LIBERAGAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE

CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO
DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALA-
RES LTDA1.049324

ANTINEOPLASICO

Referéncia - TAXOL 25351.215331/2002-63 03/2008

l;g?;ISSIONAUEMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0003.001-1
eses

6 MG / ML SOL INJ CT FA VD INC X 5 ML

CHEMIPLAC

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-

DICAMENTO - ANVISA

?g%}‘ISSIONAUEMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0003.002-8
eses

6 MG / ML SOL INJ CT FA VD INC X 16,7 ML

HEMIPLA

Ci C
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-

DICAMENTO - ANVISA

ll’g(g:lSSIONAUEMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0003.003-6
cses

6 MG / ML SOL INJ CT FA VD INC X 25 ML

CHEMIPLAC

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-

DICAMENTO - ANVISA

l;g?'}’lSSIONAUEMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0003.004-4
eses

6 MG / ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML

CHEMIPLAC
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-

RODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

FITOMENADIONA
VITAMINA K SIMPLES OU EM ASSOCIACOES MEDICAMEN-

TOSAS

KAVIT 25001.004610/86 06/2019

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0115.001-2 24 Meses
ﬁ%&GML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB

Néo informado
10145 ESPECIFICO - ALTERA({:XAO DE LOCAL DE FABRICA-
‘A0 DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL

10 MGML'SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 0,2 ML (EMB

H

Nao informado

10145 ESPECIFICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICA-
'AO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL

TRITO A HOSPITAIS 1.0298.0115.003-9 24 Mescs

g{oogg?/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 0,2 ML (EMB

Nao informado

10145 ESPECIFICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICA-

CAO DO MEDICAMENTO DE LIBERAGAO CONVENCIONAL

PAMIDRONATO DISSODICO

ANTINEOPLASICO

PAMIDROM 25351.169148/2002-89 10/2017

COMERCIAL 1.0298.0310.001-2 36 Mescs

15 MG PO LIOF INJ CX 5 FA VD INC+ 5 AMP DIL X 5 ML

Nio informado

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA

APRESENTACAO - ANVISA

COMERCIAL '1.0298.0310.002-0 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CX 10 FA VD INC + 10 AMP DIL X 5§

ML

Ni#io informado

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANVISA

COMERCIAL 1.0298.0310.003-9 36 Meses

?\I(I)LMG PO LIOF INJ CX 10 FA VD INC + 10 AMP DIL X 10

Nilo informado

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANVISA

COMERCIAL 1.0298.0310.004-7 36 Mcses

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico ‘ttp://www.in.gov.braumenticidade tml,

pelo codigo 10102015033000064

D
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N° 200, terga-feira, 20 de outubro de 20115

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 490 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

0000000000 24 Meses

())(,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
20

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

95431(\)4(; CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 70 (EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 140

(EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagfio vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 10

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 500 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

0! - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 300 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 490

(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 210 (EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 500

(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

0000000000 24 Meses

(()E4 MG g/\P DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 300
SP)

LLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 30

CLORIDRATO DE TANSULOSIN

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 20

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 490

(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 70 (EMB

FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 2,915, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sunitdria no
uso das atnbun;aes que lhe cnnl‘en: o Decrelo de nomeacao de 26 de
julho de 2013, da P da no DOU de 29
de julho de 20!3 ea RDC n® 3I de 24 de Julho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso I do art. 51 do

Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, pubhcnda no DOU de 23 de Julho dc 20]5 resolve:
Art. 1° Deferir peti a G ia-Geral de
Medicamentos, conforme relago anexa;
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdio.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAOQ/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERQ DO PROCESSO VENCI-

MENTO

DESTINACAQ NUMERQ DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAQ DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICA!

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.03764-

3
CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

HIPNOTICOS

Referéncia - DORMONID 25351.034034/01-76 05/2018
1.3764.0079.001-1 24 Meses

SMG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 3ML

INDUSON i

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
1.3764.0079.002-1 24 Meses
Isll:JAG/MLNSOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 10ML
DUSO!
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
BRAINFé\RMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
1.05584

SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZINCICA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS

Referéncia - FERID 25351.535282/2011-71 03/2021

COMERCIAL 1.5584.0315.001-8 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UG POM DERM CT BG AL X 10 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

ll\/?é N?_ENERICO RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1,5584.0315.002-6 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UVG POM DERM CTBG ALX IS5 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.004-2 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 6 BG AL X 10 G

sulfato de peomicina + bacitracipa zincica

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.005-0 24 Meses

5.0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 12 BG AL X 10 G
sulfato de peomicina + bacitracipa zincica

luéN'GTO ERICO - RENOVAC.T\O DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.5584.0315.006-9 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UG POM DERM CX 10 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

l43 NERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MEN
COMERCIAL 1.5584.0315.007-7 24 Meses
MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BG AL X 10 G
sulfmo dmé\eomlcma + bacitracina zincicy
143 C‘E RICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

OMERCU\L 1.5584.0315.008-5 24 Meses
5,0 MG/G -+ 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica
]43N(_}rENERICO RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.5584.0315.009-3 24 Meses
5,0 MG/G + 250 U/G POM DERM CX 6 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.010-7 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UV/G POM DERM CX 10 BGAL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

14}:; N(_E]_ENFRI(,O RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
M 0

COMERCIAL 1.5584.0315.011~5 24 Meses

5,0 MG/G - 250 U/G POM DERM CX 12 BG AL X 15G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

Mé NgrENERICO RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.012-3 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BGAL X I5G

} sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

* MENTO
COMERCIAL 1,5584.0315.013-1 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 NgrléNERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ME

GLIBENCLAMIDA

ANTIDIABETICOS

GLIONIL 25351.539210/2011-90 04/2021
COMERCIAL 1.5584.0170.001-0 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
GLIONIL

'll‘g SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAM EN-

COMERCIAL 1.5584.0170.002-9 24 Meses
é l{\./[lgN(l'I?M CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN:

TO

COMERCIAL 1.5584.0170.003-7 24 Meses

éll:/llgN(ifSM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
'{%2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA + DIPROPIONA-
TO DE BETAMETASONA

g\klg‘[NFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

Referéncia - NOVACORT 25351.192932/2002-9}1 10/2017 i
COMERCIAL 1.4381.0083.001-]1 24 Meses

§(()3th(‘/(1 + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
CIMECORT

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAME\J-

TO
CETOCONAZOL -+ DIPROPIONATO DE BETAMETASONA‘ +
SULFATO DE NEOMICINA

QNTINFECLIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

AS
Referéncia - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.003-8 24 Meses
;(0 ll\g((};/G + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL

CIMECORT
142 SIMlLAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN

CRIST;;\}IA PRODUTOS QUIMlCOS FARMACEUTICOS LTDA.

T

\[O DE CODEINA
ANALGESICOS NARCOTICOS
CODEIN 25000.031256/96-79 03/2017
COMERCIAL 1.0298.0199.004-5 24 Meses
30 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
CODEIN
10136 SIM]LAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDA!
1.0298.0199.007-1 24 Meses
30 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML

CODEIN
10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

BESILATO DE CISATRACURIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Referéncia - NIMBIUM 25351.215614/2009-61 12/2018
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.001-3 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML

CIs

IS%ISSNSHXI]LAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.002-1 24 Meses
%II\SAG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD TRANS X 5 ML

é(I)SIgBN%MIITAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
RESTRITO A HOSPITALS 1.0298,0404.003-1 24 Meses
éllglG/ML SOL INJ 1V CT S AMP VD TRANS X 10 ML

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.004-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD TRANS X 10 ML

Cis ;
10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
o RIA, .

HALOPERIDOL |
NEUROLEPTICOS

HALO 25992.007918/75 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0020.014-2 36 Meses |
z{g{s(l});ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB

HA!
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.0298.0020.021-0 24 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

HALO
_}_42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDIC/\ME\I~

COMERCIAL 1.0298.0020.022-9 24 Meses ‘
| MG COM CX BL AL PLAST TRANS X 200 (EMB HOSP)

HALO
’{“(‘)2 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAME\I-

COMERCIAL 1.0298.0020.024-5 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

d Totrént

icidade hitml, D

1 dioital

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

Este documento pode ser verificado no http://ww

pelo cédigo 10102015102000080

in.go
&0

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL |

i
O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e
"Tutelas com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc... i
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagdo Digital” ou ha
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®. “
DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Parafba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagéo Extrajudicial contém um cddigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagio 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 http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ |
A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICds
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério. 1

Esta DECLARAGAO foi emitida em 04/10/2017 09:04:45 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cart6rio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 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 desfé
Declaragéo. “
Cédigo de Consulta desta Declaragédo: 827168 |

|
|
1Cédigo de Autenticagéo Digital: 24850210171148250675-1 a 24850210171148250675-2 ‘

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

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 02/10/2018 13:20:19 (horé local).

\
.O referido & verdade, dou fé. !

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94105712d697fe6bc05b0d9178ae465e426d525346e09d047de66a76a3341342fcb9d 1820781179161 2ea4eb49329550caaa1d204410
52237214e2c417c607dbc3a28b74f90ff5faf13
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0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 490 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

0000000000 24 Meses

Ox,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
2

20
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
0000000000 24 Meses
264 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

30
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 70 (EMB FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 140
(EMB FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 10
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 -~ Em desacordo com a Legislaglo vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 300 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagdio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 490
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 210 (EMB FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 500
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
0000000000 24 Mes:
(E4MMG C():é\g DUR/\ LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 300
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0! - Em desacordo com a Legislaglio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 30
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 20
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0] - Em desacordo com a Legislagdo vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 490
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 70 (EMB

FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUCAO RE N° 2,915, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no
uso das atnbun;ées que lhe cunferc o Decteto de uomeaz;lo de 26 de
julho de 2013, da Presid da 0 DOU de 29
de julho de 2013 ea RDC n° 31 de 24 de Jullm de 2015 tendo em
vista o disposto em seu inciso I do ast, 59 e no inciso I do art. 51 do

Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugdio da Diretoria Colcgmdu - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publlcnda no DOU de 23 de Julho dc 2015, resolve:
1° Deferir peti¢ 3 Geré
Medlmmentos conforme relncﬂo anexa;
Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-

Geral de

blicagdo.
RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCR I((

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-

MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAQ

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.03764-

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
HIPNOTICO!

Referéncia - DORMONID 25351.034034/01-76 05/2018
1.3764.0079.001-1 24 Meses

SMG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 3ML

INDUSON

’lI"g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

1.3764.0079.002-1 24 Meses
SMDGL/II\SAL SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 10ML
IN
4” SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

BRA;NFARMA INDUSTRIA QUiMI(,A E FARMACEUTICA S.A
1.05584-9

SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZINCICA
ANTINFECCIOSOS TOPICQOS

Referéncia - FERID 25351.535282/2011-71 03/2021

COMERCIAL 1.5584.0315.001-8 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UV/G POM DERM CT BG AL X 10 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 ?_k(Z)NERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MEN

COMERCIAL 1.5584.0315,002-6 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 15 G

sulfato de neomicing -+ bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.004-2 24 Meses

5,0 MG/G + 250 U/G POM DERM CX 6 BGALX I0G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.005-0 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UVG POM DERM CX 12 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.006-9 24 Mescs

50 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 10 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracipa zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584,0315.007-7 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UIG POM DERM CX 25 BG AL X 10 G
sulfato de peomicina + bacitracinn zincica

tlv‘lu GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

ENTO
COMERCIAL 1.5584.0315.008-5 24 Meses
5,0 MG/G -+ 250 UVG POM DERM CX 50 BG AL X 10 G
sulfato de neonticina + bacitracina zfncica
143N<'J!"(£)NERICO RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
ME
COMERCIAL 1.5584.0315.009-3 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UVG POM DERM CX 6 BGALX I5G
sulfato de neomicina + bacitrucing zincica
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-~

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315,010-7 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UVG POM DERM CX 10 BG AL X 15 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

l4é GENERICO - RENOVAGCAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
NTO

COMERCIAL 1.5584.0315,011-5 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UVG POM DERM CX12BGALX15G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GI(E)NERICO RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENT
COMERCIAL .5584.0315.012-3 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UY/G POM DERM CX 25 BG AL X 15 G

E sulfato de geomlcma + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.013-1 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G
sulfuto de peomicina + bacitracina zincica

143 NQI%NERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ME

GLIBENCLAMIDA

ANTIDIABETICOS

GLIONIL 25351.539210/2011-90 04/2021
COMERCIAL 1.5584.0170.001-0 24 Meses ‘
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
GLIONIL :

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO -

COMERCIAL 1.5584.0170.002-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
GLIONIL

’lrg. SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAME)

COMERCIAL 1.5584.0170.003-7 24 Meses
SGLIY%(()_" (I:I?M CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
’11‘42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA + DIPROPIONA-
TO DE BETAMETASONA
/S\NglNFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

Al
Referéncia - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL [.4381.0083.001-1 24 Meses
;{031\3%70 + 0,64 MG/ G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
CIMECORT

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA

Q/}\\léﬂNFE(,CIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

|
Referéncia - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.003-8 24 Meses
?(0 ll\;lG /G + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG A‘L

CIMECO;i
142 SIMILAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CRISTAI].IA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

'O DE CODEINA
ANALGESICOS NARCOTICOS
CODEIN 25000.031256/96-79 03/2017
COMERCIAL 1.0298,0199.004-5 24 Meses
z%gg]/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
10136 SIM]LAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA i
1.0298.0199.007-1 24 Mes
30 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML

CODEIN N :
10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

BESILATO DE CISATRACURIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Referéncia - NIMBIUM 25351.215614/2009-61 12/2018
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.001-3 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X § ML

CIs

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA ,
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.002-1 24 Meses

2C llglG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD TRANS X 5 ML
é%lSG ss %ﬁk - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.003-1 24 Meses

é l};lG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 10 ML

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.004-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD TRANS X 10 ML

Cis
10136 Slk’ngR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
] A

HALOPERIDOL ;

NEUROLEPTICOS !

HALO 25992.007918/75 02/202] |

COMERCIAL 1.0298.0020.014-2 36 Meses

%{(l;ds(g;ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB
\

HALO
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDlCAMEN-

TO
COMERCIAL 1.0298.0020.021-0 24 Meses
I MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

HALO
leg SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0298.0020.022-9 24 Meses
I MG COM CX BL AL PLAST TRANS X 200 (EMB HOSP)

HALO
’]Tg SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN

COMERCIAL 1.0298.0020.024-5 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
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¥ i
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 1

ESTADO DA PARAIBA ‘

CARTORIO AZEVEDO BASTOS :

FUNDADO EM 1888 ) 1

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE

JOAO PESSOA Oc. 2 5 8 2

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

DECLARAGAO 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, InterdigSes e !
Tutelas com atribuigso de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo 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 Autenticagédo Digital” ou na !
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

1

DECLARO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do |
Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um codigo em todos 0s

atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizag&o Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-\
X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario .

através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paralba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ |

|
A autenticaggo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento |

apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 04/10/2017 09:04:45 (hora local) através do sistema de autenticag8o digital do Cartério Azevédo Bastos, dei
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou

1

ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br ‘

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

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 827168

A consulta desta Declaraggio estara disponivel em nosso site até 02/10/2018 13:20:19 {hora local). :
\

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 24850210171148250675-1 a 24850210171148250675-2 !
2| ggislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provis6ria 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

00005b1d734fd94f0572d69fe6bc05b0d9178ae465e426d525346e09d047de66a76a3341342fcb9d18e20781179f61 2ead4eb49329550caaald204410
52237214e2c417¢607dbc3a28b74f90ff5faf13
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0261516/17-9 25351.564941/2014-01 [CATALENT BRASIL LTDA. LUTEfNA DE FLOR DE TAGETES ERECTA ADICIONA- 6.7198.0019 31/5/2022
- DO DE VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSULAS
0133606/17-1 25351.363908/2015-16 COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMEN- OLEOTDE PE][{S EM CAPSULAS SABOR MENTA / SA- 6.6673.0774 31/5/2022
0961171/17-1 S004, i4gxngﬂzm ATORIQ NUTRICIONAL LTDA - ME JOLEQ DE SEMENTES DE UVA EM CAPSULAS 6660,0027 31/5/2022
0961127/17-4 5004.140006/201 ATORIO NUTRICIONAL LTDA - ME LICHIA EM CAPSULAS .6660.0026 31/5/2022
0961106/17- 5004.140057/201 ATQRIQO NUTRICIONAL A - ME COLAGENQ EM CAPSULAS .6660,0029 1/5/2022
0961176/17-: 5004.140065/201 RATORIO NUTRICIONAL LTDA - ME FIBRA DE POLPA DE LARANJA M CAPSULA .6660.0028 1/5/2022
0980116/17-: 5005.000011/2012-97 |HEINZ BRASIL SA. PAPINHA DE MACA 0900.0094 1/5/2022
9 /174 5005 45 A APINHA DE FRUTAS SORTIDAS COM IOGURTE. ,0900,0090 1/5/2022
0980101/17-4 5005.000016/2012-22 [HEINZ BRASIL S.A. IPAPINHA DE FRUTAS SORTIDAS .0900.6080 1/5/2022
0980]25/17-1 000020/, -80) [HE] A PAPINHA DE MACA COM IOGURTE 0900.0082 31/5/2022
0980152/17-9 25005.000021/2012-15 [HEINZ BRASIL S.A. PAPINHA DE BANANA .0900.0081 31/5/2022
0288062/17-2 25025.018028/2011-59 LABORATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS OLEO DE AMENDOIM (ARACHIS HYPOGAEAI L) .5204.0101 31/5/2022
LTDA COM VITAMINA E EM_CAPSULAS
0268695/17-3 25025.061562/2011-63 “-'?gERATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS OLEO DE CHIA EM CAPSULAS 6.5204.0100 31/52022
0377671/17- 5025.017995/2011-88 4]NHO LEV ALIMENTOS LTDA [OLEC DE GERME DE TRIGO EM CAPSULAS 6.6982.0012 31/5/2022
0377669/17- 5025.039564/2011-40. INHO LEV ALIMENTO: DA G ;_BMC\J DE SO,!A EM CAPSUL AS 6.6982.0010 31/5/2022
0377662/]7-; S025.06' /2011 INHO LEV ALIMENTO! DA G O] 6,6982. 0011 31/5/2022
0280262/17- 5004.310033/2011-83 OSTEIRO DEVAKAN PRODUTOS NATURAIS E ALIMEN- UITOS/\NA PSYLL!UM LARANJA E BERTNJELA 4.9045.0040 31502022
[TICIOS LTD. M VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSULA
2538614/16-0 25004.110082/2011-88 [NATURAL ’TQI?I{QPORATION DO BRASIL INDUSTRIA E CO- LEVEDO DE CERVEJA EM CAPSULAS 4.0981.0059 31/5/2022
0368064/17-9 25004.180021/2012-46 [NUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA. -EPP OLEO IIJEE C.}RTAMO, OLEO DE OLIVA E OLEO DE 621780039 31/5/2022
0368028/17-0 25004.180020/2012-91 [INUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA. -EPP LEO DE ABACATE EM CAPSULA 6.2178.0038 31/5/2022
0368052/17-0 25004.180028/2012-30 INUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA. -EPP Ohl.;‘EO [B’E L§ILARTA.M0 OLEO DE COCO E VITAMINAS 6.2178.0037 31/5/2022
X 12012 IPROBIOTICA LABORATORIOS LTPA L-CARNITINA EM CAPSULAS. 4.9377.0091 31752022
0206189/17-0 23023.021814 9 ENTE Hmwm&mmwo 6.2575.0065 31/5/2022
0553348/17-1 25004.360179/2012-48 SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA LEO DE CARTAMO E OLEO DE COCO EM CAPSU- 6.6969.0005 31/512022
______
0553311/17-2 25004.360194/2012-46 SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA OLEO DE CHIA EM CAPSULAS 6.6969.0004 317512022
0513901/17-5 25004.360161/2012-10 ISUNFLOWER INDUSTRIA E LABORATORIO FITOTERAPI- [PROBIOTICOS LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BI- 6.2907.0050 31/5/2022
CO ME FXDOBACTERJUM LACTIS COM VITAMINAS E MINE-
. 0513904/17-0 25004.360196/2012-01 SUN]' LOWER INDUSTRIA E LABORATORIO FITOTERAPI- GUA;ANA EM PO COM VITAMINAS E MINERAIS EM 62907.0051 311512022
) 0337455/17-1 25004.231923/2006-04 VK_)‘_% LFRI%TE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS M/(\)[PglﬁoODE LL:GLUTAMINA PARA NUTRICAQ ENTE- 6.5426.0001 31/5/2022
0286280/[7-4 25004.23]529/2006-68 [VITAL CEUTICA LTD, E O 6.380].0031 317512022

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE Nt 1.440, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Gerente-Geral Substif de dit e Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1,§ 1°da Rmolucso da Diretoria Colcgiada -RDCn°61,de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

An. 1° Indeferir petigdes relacionadas a Geréneia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio anexa;

rt. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-

blicagdo,
RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S) N
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
02433631000120

PIPER METHYSTICUM FORST.

ANSIOPAX LEV 25351.743112/2015-48

1697 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE ME-
DICAMENTOQ 1057562/15-6

0000000000 24 Meses

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
0000000000 24 Mescs

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 40

EMS SlGMA PHARMA LTDA 00923140000131
FLUNITRAZEPAM

Rohydorm 25351.787526/2014-11

1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRA-
CAO NOVA NO PAIS 1159957/14-0

0000000000 36 Meses

2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

0000000000 36 Meses

2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

MARIOL INDUSTRIAL LTDA 04656253000179

BROMOPRIDA

DIGESOL 25351.061396/2012-30 05/2017

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2512903/16-4

1.6241.0020.001-0 24 Meses

4 MG/ML SOL GOT CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.6241,0020.002-9 24 Meses
4 MG/)ML SOL GOT CX 48 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EMB
HOSP
1.6241.0020.003-7 24 Mescs
4 MG/ML SOL GOT CX 96 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EMB
HOSP)
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
RIVASTIGM|
EXELON 25000 013606/97-88 02/2018
1434 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO DE LOCAL DE
FABRICACAO DO FARMACO 1977629/16-2
1.0068.0099.022-0 24 Meses
9MG ADES TRANSD CT SACHE X 3 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.023-9 24 Mes
IMG Am:s TRANSD CT SACHE X 7 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.024-7 24 Meses
9MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.025-5 24 Meses
9MG ADES TRANSD CT SACHE X 30 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH
1. 0068 0099 026-3 24 Moses
9MG ADES TRANSD CT SACHE X 60 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.027-1 24 Mes
13MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.028-1 24 Meses
18MG ADES TRANSD CT SACHE X 30 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.029-8 24 Meses
18MG ADES TRANSD CT SACHE X 60 (9,SMG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.030-1 24 M
27MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH
1,0068.0099.031-1 24 Mescs
27MG ADES TRANSD CT SACHE X 30 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH
L 0068.0099.032-8 24

27MG ADES TRANSD CT SACHE X 60 (13,3MG / 241)
EXELON PATCH
1.0068.0099.036-0 24 Meses
18MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH
1.0068.0099.037-9 24 Meses
27MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH
TEVA FARMACEUTICA LTDA. 05333542000108
OXALIPLATINA
TEVAOXALI 25351.103201/2007-93 08/2017
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2510642/16-9
1.5573.0005.003-9 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 10 ML
1.5573.0005.004-7 24 Mescs

MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML
1.5573.0005.005-5 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 28 ML
1.5573.0005.006-3 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 40 ML

ERICAN DICAL SUPPLY SUPRIMENTOS MEDICOS
LTDA 01329816000126
alfalantitripsina
VENTIA 25351 558428/2008
1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAC DE NOVA APRE-
SENTACAO COMERCIAL 1781656/16-4
1948 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DA VIA DE AD-
MINISTRACAO 1781500/16-2
0000000000 36 Meses
20 MG/ML SOL AER CT 56 FA VD TRANS X 4 ML + | NE-
BULIZADOR

RESOLUCAO - RE N* 1.441, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto dc Mcdicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuiges que lhe foram conferidas pela
Portaria th 600, de 10 de abnil de 2017, alladol{'g dlsposlo no art,

54,1, §1° ¢do da Diretoria Col 61, de 3 de
fevereito de 2016, resolve:
Art. 1° Deferir peti lacionadas & Geréncia-Geral de

Medicamentos, conforme relagdo anexa;
Ant. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
43426626000177

g%?mMXCINA + DEXAMETASONA 25351.164281/2002-49
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2546523/16-6

1.0147.0158.001-7 24 Meses

3 MG/ML + I MG/ML SUS OFT CT FR PLAS GOT X 5 ML
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53162095000106
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA
EUPRESSIN H 25000.006408/88 05/2019

10116 SIMILAR - ALTERACAO DA ROTA DE SINTESE DO
FARMACO 1386419/16-0

lotrARS,

Este documento pode ser verificado no
pelo codigo 10102017060500053

http:/fww,

in. gov.

tohtmi] D s e .

\i MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a4 Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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A IDENTIFICAGCAO DO DOCUMENTO ( USO DO ARZRO BE V.S.) ‘

! MINISTERIO DA SAI'JDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA \

FORMULARIO DE PETICAO - 1 ‘

PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA/ MES / ANO ) NUMERO DE APRESENTACOES ‘
H U1 | lalslolofajololss|zfols]s| || @ L1 L1 11 ] @ Lo d feel 1|

C | DADOS DA EMPRESA

DETENTORA NUMERO AUTORIZAGCAO / CADASTRO .
04| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA l [os] | 1 I ojof2]9]s ' 1 l

. CEDENTE ( CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS) NUMERO AUTORIZACAQ / CADASTRO . %
5 | ] 1. |

D | DADOS DO PRODUTO ‘

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA VENCIMENTO (MES / ANO)
[o5] |0]3[0|6I0|1 lOJ ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES [oo] 1[°l2[ 21 |

NOME DO |
moporo|c|L|o[R|1|p|R|A|T[0| [p|E| |H{t|p|R|A[LjAjz|x|NjAl | || ]| ]] |

[10] Lo e et |

E | REFERENCIA DO SIMILAR ( EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS ) }
EMPRESA DETENTORA ‘

m |
NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO \

B | @ | |

F | DADOS RELACIONADOS A FORMULA , ‘

YT A A B T v :

‘ 001 SOL INJ CLORIDRATO DE HIDRALAZINA |0|4|6|4|7| 05| 20,0MG AMP ‘
PROPILENOGLICOL |0}7|4|5|51 16 0,1 ML AMP ‘

AGUA PARA INJETAVEIS Q.S.P. (o] 913'2 o] j16 1,0 ML ML ‘

REREN |

ENRNN |

NN |

HEEEE §

L L] |

NN |

MS/ ANVISA FP1 - frente ‘

1 OMIOT DERSRELAD CTER BN FEYICHZ RATERAL
WW% w MATRE !
£l

<Ofn 08 Atigos. PlﬂC.VS 41052d!Ll[Fedu;318935/1994
Lel Estadual 3,72112008 luhnﬂcd L] pmsenh magem digltalizade, reproduglio fial
ato. O teferido 6 verdade. Dou 6.

agio: 24852908171056040829‘1 Dafa: 29/08/20

alo Digital de Fiscalizagéo Tipo Norrnal c: AFP
"+ Valor Total do Ato: R$ 4,12
P ?l’onﬁra os dados do ato em;. https Ilselod
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[ [ ] IGERTFIGAGAT 50 BOCUMENTO_(USODO QRGO RBYS) ..

WA~ MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

] TRIIMERL DX PREEESS DF ORIILM MEFICCOLE (DA 7B AKG))  NOMERO DE APRESENTACOES

falalsterelviefoleiaizlzters] || @LLL 1] L L Ll 1L

__‘E’__] IMPORTANTE AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMAT]COS E SUMARISSIMO SOMENTE SI:RAO DEFERIDA& CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS AL OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMAR[O ESPECIAL )

HASSUNTOS DA PTI & 1COPIGOS E m:scmg,.m

Wil 1 4z Sll\:[;?"R ~ Renovagiio de Reglstro de Fug i I |
1]

[ o

7 |DADOS DOFABRICANTE e . L
FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO
72| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA l [23] ‘ 1 ' 0loj2]9]8

UF DE FABRICAGAO CcODIGO MUNICIPIO

Jom sl @lslofsess]

MUNICIPIO DE FABRICAGAO

24 sAo PAULO

7| DADOS DA APRESENTACAG
NUMERO DE REGISTRO TDESTINACAO DO PRODUTO
|'27‘ 1 l 0]2]9]8 } 0lo]s]9 | 0jo]3 lJ DI[!NST[TUC:ONAL [ ] 2 JINDUSTRIAL. / PROFISSIONAL
TEMPO DE VALIDADE [X]3 JcomerciaL [T ¢ JresTriTO A HOSPITAIS
'1 8| [Jijous ou[X[z]meses ou[ ] Janos '
nowene  |e|u]or[t|v]|a|T]o |D|E] [HI!ID)RIA|L|A|A[I|V|A{ Tl
ClLe eyt a1
COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRES. NA FORMULA
£ |x|ele(r|E]slojLl®] [ ][ || L1 @ lofo]1]

;tlff‘.!?:ﬁ{;??.‘ﬁ""F[o[ Imlelslme] |slolul [ajn]a] lelx| [s]o] |ajmle] |vip
rirjaln]s| x| lal mlu| felwlmle] ujotsiely| LI 11| |

=]

FORMULA FiSICA/ FARMACEUTICA
@2 lof1]o]2 Ii] SOLUCAQHINJETAVEL

RESTRIGAQ DE USO/ VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAO
i CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIE! NTE
slti7]1]o

|—3?1 1 | ZJ SOB PRESCRICAQ MEDICA CONIROLADA. ENTRE 15 E 25°C, PROTEGER DA .

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA

3 ‘ | | 1 I AMPOLA DE VIDRO TRANPARENTE [ | 0 | 914 ] -uXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
e e A
MS 7 ANVISA / \ Fp2- rmw

m
qao Digi ltal
,mw1 3‘.T'lm=.VB' McszdaL-lFadavdBBaSlIWeMB

ﬂe!

da Lnl Esmdual 8.721/2008 sulontico a presen
y dodowmm\u aprossniado e conferido nasts &to. Omfurldo 6 verdade: Dou 16

\utenticagio: 24852908171056040829-3 Data: 29/08/201710

- Selo Dlgltal de Fiscalizagdo Tipo Normal [ AFP951
-, Valor Total do Ato: RS 412 -

{{/
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@ L~ Agéndcia Nacional
;___ de Vigilancia Sanitaria

!
LR |

PETICAO
(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ:

44.734.67 1/0001-51 N
identifique a Modalidade de Petigéo: N° do Processo: (Soments pera peticao secundaria)
[0 Petigéio Priméria Petigio Secundaria 25001.006827/85

Cédigo e Assunto de Petig#o: (utilizar c6digo e assunto existentes na tabela do peticionamento  eletranico no sttio eletrénico da ANVISA,

quando couber)

142 — SIMILAR - Renovagdo de Registro de Medicamento

N° de folhas apresentadas neste ato: (exciuida esta folha N° do Expediente : (Preenchimento Exclusivo da Anvisa)
- de rosto)

Gerénﬂcia-Geral, Geréncia ou l{nidade a gue se destina: )
GERENCIA DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA DE POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS

SINTETICOS (GEPRE)

| Observagdes:

PRODUTO: CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

MARCA: NE}’RESOL@

CLASSE TERAPEU:I‘ICA: ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL

APRESENTACAO:
20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB HOSP)
20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB HOSP)

Itapira, DE03/2017 Dl
Local ¢ data Nome do Responséavel Legal ou Assinatufa do

Ropreseataite Lol - Repressntante Logal

esponeavel Legel ou |

URPPNUR.

Versdo 1.1 24/08/2004
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AGENCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A N VISA
CONFIRMAGAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

e e WG - et ¢ et oo i e et 4 et s+t

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO N°:

2005.480995.648673
| e e LI ',““_‘
Protocolo: Protocolizado em:
0395145175 13/03/2017
Tipo de Documento:
Peticdo
N° Expediente:
0395145/17-5

Favorecido:
44.734.671/0001-51 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

® LTDA.

Assunto:
142 - SIMILAR - Renovagio de Registro de Medicamento

Nome do Produto: N©° de Registro:

200000
N©° de Conhecimento:
201703090028PR e :
- Este documento foi emitido em 22/03/2017 pela empresa CRIST. ALIA PRODUTOS PoE 39
. QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. S L
por: Cinthia Moreira Tomaz
ATENCAO

Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser
reimpresso quantas vezes forem necessarias.

. Esse documento ndo produz efeitos legais, passando a ser valido
somente apds a publicagdo do assunto de que se trata a peti¢do ou
processo no Diario Oficial.

Data de Emissdo deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante

22/03/2017 21/04/2017

Wlpwrvew? :uwisa.g;mha‘dmmisﬂﬂmnwmﬂuﬂEmwmﬂmmwﬂ-_Emma.aap’?co_dacmuaﬂm LT AAECom pr oreales HUH SINESEARETS 14
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22/03/2017 CONFIRMACAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

-t EMISSAO DE CERTIFICADO DE PROTOCOLIZAGAO
T e T (PROTGTIPO NAO FUNCIONAL)
Wfa mmm H0Y. br
‘ INFORMAC&E SOBRE 0 DOCUMENTO
R o R T B 2 sia R
: Protocobes Data da Entrada:
ssosiasers S |lasros/z057
‘ Tipo de Documento: N . § h o ‘
L T —————————S S e

:Assunto
1142 SIMIIJ\R Renovagﬁo de Reglsh'o de Medicamenho

N° de Expediente:
0395145/ 17-5 o
.!ntaessado: i
- 144.734.671/0001-51 - - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
T T R R L R sty oo . ey

N° de theclmento.

I T

201703090028PR

[<<voirar || EMITIR COMPROVANTE |

[

W, .Magm.mnaimwbmprwam_&npresdcwrmmm_nmjmlm:mp
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N° 9, segunda-feira, 14 de janeiro de 2013

COMERCIAL 1.0370.0307.017-9 24 Meses

SOMG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100ML + COP MED
Nio informada A
1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.018-7 24 Meses

SOMGML SOL OR CT FR VD AMB X 100ML + SER DOS

Niio informado _

1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.019-5 24 Meses

SOMGMML, SOL OR CX 50 FR VD AMB X 100ML + 50 COP MED
(EMB HOSP)

Niio informado

1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.020-9 24 Meses

SOMG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 100ML + 50 SER DOS
(EMB HOSP)

Nio informado

1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.021-7 24 Mescs

SOMG/ML SOL OR CX 100 FR VD AMB X 100ML + 100 COP
MED (EMB HOSP)

Nilo informado

1414 GENERICO - IN(fl.USAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PALS

COMERCIAL 1.0370.0307.022-5 24 Meses

SUMGML SOL OR CX 100 FR VD AMB X 100ML + 100 SER
DOS (EMB HOSP;

Nifo informodo

1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.023-3 24 Meses

50MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 100ML + COP MED
Nito informado .
1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.024-1 24 Mescs

50MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 100ML + SER DOS
Nio informado . )
1414 GENERICO - INCLUSAQ DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.025-1 24 Meses

SOMG/ML SOL OR CX 50 FR PET AMB X 100ML + 50 COP
MED (EMB HOSP)

Nio informado L
1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAQ JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.026-8 24 Mescs

50MG/ML SOL OR CX 30 FR PET AMB X 100ML + 50 SERDOS
(EMB HOSP)

Nio informado " N .
1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGCAQ JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.027-6 24 Mceses

SOMG/MI, SOL OR CX 100 FR PET AMB X 100ML + 100 COP
MED (EMB HOSP)

Nilo informado . .
j414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAIS

COMERCIAL 1.0370.0307.028-4 24 Meses

S0MG/ML SOL OR CX 100 FR PET AMB X 100ML + 100 SER
DOS (EMB HOSP)

Nio informado ,
1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAQ JA
REGISTRADA NO PAIS

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.00155-5
TIOCONAZOL + TINIDAZOL

PRODS GINECOLOGICOS ANTINFECC TOPICOS ASSOC ME-
DICAMENTOSAS

TAKIL 25000.023181/95-35 03/2016

COMERCIAL 1.0155.0194.001-8 24 Meses

ZD%%G + 30 MG CREM VAG CT BG AL X 35 G + 7 APLIC

TAKIL
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

ROYTON QUIMICA FARMACEUTICA LTDA 1.00408-1
HIDRO(;L% SOTIAZIDA

DIURE'

DIURETIC 25000.016927/94-35 11/2016
€Ol CIAL }.0408.0040.001-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

Nido informndo -
19066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-

C NTO

COMERCIAL 1.0408.0040.003-2 24 Meses

25 MG COM CX BL AL PLAS INC X 500

N _informado

1(1&646 S!N(l)lI.ARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-

CAMENT!

COMERCIAL 1.0408.0040.005-9 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
Nio informado

10066 _SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DI MIDI-
CAMENTO

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 1.05651-0
CLORIDRATO DI FLUOXETINA

ANTIDEPRESSIVOS

ZYFLOXIN 25351.206784/2005-41 03/2017

COMERCIAL 1.5651.0014.001-9 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 30

Nio informado .

IC9A8(7) SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICA-

O Dirclor-Presidente Substitulo da Agéncia Nacional de Vigilincia Senitéria no uso das atribuigdes qu
de margo de 2012, tendo cm vista o disposto no
§ 1° do art. 35 do Regimento

1o DOU de 1° de abril de 2011 ¢ a Portaria GM/MS n° 537, de 29
de 1999, no inciso VIII do art. 16, ¢ no inciso I,
de 2006, ¢

considerande o Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

[RESOLUCAO - RE N° 136, DE 1t DE JANEIRO DE 2013 J

Interno aprovado nos termos do Anexo

considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999,

considerando o art, 7°

considerando o § 6° do art. 14 do Decreto n° 79.094, de § de

considerando a Resoluglio - RDC n° 250, de 20 de outubro de

Ast. 1° Conceder a revalidaglio automélica do registro dos med;
da Lei n° 6360, de 1976,

Art. 2* A revalidaglio abrange os pedidos que nindu' ndo foram

da Lei n®. 9.782, de 26 de janciro de 1999;

janciro de 1977,
"2004, resolve:

¢ The confere o Decreto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da P da Republica, publicad
inciso X do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3,029, de 16 de abril
1 da Porteria n.° 354 da ANVISA, de

11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

do ancxo desta

icamentos similarcs, gendricos ¢ especificos sob os nimeros de

objetos de qualquer monifestagio por partc da Anvisa.

Pardgrafo tnico. Ndo constam do anexo desia R

03
Art. 3* A revalidaglio aplom:\lica nio ungcdirﬁ a c<:_nlin‘uu\:ﬂo d
d: ou rati defe

da petiglio de renovagiio de registro requerida,

;znm‘lliso L
Jo o pedido de renovagfio.

registro que tenha sido i
Art. 4° O: di

lidados pod lados, assim como suas apresenlagdes vatidas no link: hup:/Avww?.anvisa.gov.

s lem ser ;
Art, 5° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua publicagdo.

fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360. de 1976.
podendo & Adminisiragdo, se for 0 caso,

nos termos do § 6° do art. 12

indeferir o pedido de renovaglo e cancelar o

I 1

/Consulta_T

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrd ico http:/Avwiv.in.gov.befintenticidade hirl I vssinado digital g MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, que inslitti a

pelo codigo 10102013011400004

o T S ot L0 AR S Y e g
—Altenticagao Digital .

o8 aitigos 1%,3° 6 7% . V8%, 41662 da Lei Federal 8.935/1994 .0 AL, B In
Estaduni 8.721/2008 autontico a Y

i : ! et O reforidoé \‘_fgileo;Doti]b :
-Autenticacao;. 24852908171 0560@8295; Data: 29[08/20.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 00 2 5 9 0
ESTADO DA PARAIBA o
CARTORIO AZEVEDO BASTOS \

) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE ‘
JOAO PESSOA

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

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br T ‘

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

ECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserg&o de um cédigo em todos os |
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizag&o Extrajudicial contém um c6digo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345- 1
X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necesséario

através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paralba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ . ‘

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
EARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 31/08/2017 08:52:11 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do”
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou

ao Cartorio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo. :

Cédigo de Consulta desta Declaragéo: 807396

A consulta desta Declaraggo estara disponivel em nosso site até 29/08/2018 11:07:15 (hora local).

1Cédigo de Autenticagéo Digital: 24852908171056040829-1 a 24852908171056040829-6
2| ggislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015

Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

‘3 referido & verdade, dou fé.
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. X
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3721d8f0650b8d3a0c7081b36e689a957fe7 ‘
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7 10 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido - suplemento N° 202, segunda-feira, 20 de outubro de 2014
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-  Nio informado 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDIC,
CIACXO NO PAIS X . 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 01 - Em desacordo com a Le;;isln;iho’[vigLn(/:h 1ENTO
01 - Em desacordo com a Legislagiio vigente 0! - Em desacordo com a Legislagio vigente 0000000000 24 Meses
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 0000000000 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
S.A. 1.07817-7 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7 Nilo infonnado
HEDERA HELIX L. Nio informado 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
FITOTERAPICO SIMPLES 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente
EXPECTORANTES 01 - Em desacordo com a Legislagio vigente 0000000000 24 Meses
HELIDERA 25351.530450/2013-13 0000000000 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7 Niio informado
15 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP Nio informado 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
Nio informado |, 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 01 - Em desacordo com a Legislaclo vigente 0000000000 24 Meses "
01 - Em desacardo com » Legisiagdo vigenie 0000000000 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OFC X 200 (EMB HOSP)
E o . 0 [ h
B R AL MEMANTINA JQ MG COM REV CT BL AL PLAS opC X7 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente

Sugkos PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER- (l)fs (;::ENERICO'd- REGISTLRO ll)E MEDICAMENTO 0000000000 24 Meses

- Em desacordo com a Legislagdio vigente 5 .
Reeréneia - EBIX 25351.596222/2014.09 0000000000 24 Meses. o VY 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
0000000000 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7 ; :
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7 Nilo informado IS NI - R e Lot MENTO
Nilo informado : 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0000000000 24 Meses 8
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X15
g(]mb Em %:osncotdo com a Legislaglo vigente (1)00&0008(())0}424 Mesas c Nfo informado

000000 24 Meses 0 MG REV CT BL AL PLAS OPC X 15 155 GENERICO - REGISTRI : ME

10 MG COM REV CT BL AL PLASOPC X 7 Nio informado 01 - Em dcsusgdo cog i Legois]gll;!ir%igisaMENTo
Nio informado 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0000000000 24 Meses
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 01 - Em desacordo com a Legislagio vigente 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
0! - Em desacordo com a Legislaglo vigente 0000000000 24 Meses Nilo informado
0000000000 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7 Nio informado 01 - Em desacordo com a Legislag3o vigente

[ RESOLUCAO - RE N° 4,104, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014 J

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona! de Vigildncia Sanitéria no uso das atribuigdes que the confere o Decreto de reconduglio de § maio de 2014, da Presid da Repliblica, publicade no DOU
de 12 de maio de 2014 ¢ a Portaria MS/GM n°® 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do ast. 164 ¢ no inciso I, § 1° do art. 62 do Regimento Intemo da’ ANVISA, aprovado nos tenmos
do anexo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, .

Considerando o art. 7° inciso X da Lei n° 9,782, de 26 de juneiro de 1999;

Considerando, ginda, 2 Resolugllo RDC n° 103, de 08 de maio de 2003, resolve::

Art. 1° Conceder ao(s) Centro(s), na forma do(s) ANEXO(s), a Certificagdo cm Boas Préticas em Biodisponibilidnde/Bioequi léncia de M

Art, 2° A presente Certificaglio terd validade conforme identificado no respectivo quadro ANEXO;

Art, 3° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagiio,

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

[RAZAD SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANIE 7 CNPJ: [Rinbay Fammuseuney LidaZ 73.665.65 00130
IS S OMINACAC DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTTEICARA:  LOTUS LABS PVI, LTD

[EXPEDIENT y O 10706234/14-7 s 24700720 —
RTTHCALC DE BOAS PRATICAS EM FIODISPONIBILIDADE/BIOEOUIVALENCIA FARA AS ETAPAT:

Ko

nica (Endereco 1: Lotus House, # 7, jasma, Bhavan Road, Millers Tank Bed Area, Vasan Nagar, Bangalore - India CEP 560 052}, (Enderego 2: ¥ 14172 Johns Nagar Opp. Koramangala BDA Complex, 100

i 3 Block, - Indig CEP 560 034); (End 3. # 03, M. M, Towers, Jakku Yalahank bli, Bangalore - India CEP 560 64;&1@! 4:7 56 6

a.ﬁ,?p%‘% 5, plock. Kormangula, Banglore & lnda gy l-go?im? Wy Sare, Cheina - overs, JoKur 7 o ne  063); (Endersgo 75 i 16,

india CEP 600 04) /Analitica (Enderego: Lotus House, # 7, Jasma I:quRo lle Tank Bed Area, Vasanth Nur, Bangalore - india CEP 560 052) / Estatistica (Enderego ]: Lotus House , # . usma
avap. Roa s Tank Aren, Vasanth Nugar, Bangajore - India 60 . (Endereco 2: Lotus Jakkur ¥ M. M. Towers, Jakkur Plantation. Yalahanka Hobli, Bangalore - Indiz CEP 560 064

vALIDADE:

[EXPEDIENTE 074448 1/14-8 de 09709/2014
[CE ﬂﬁmm.’ﬁﬂﬂmmi'[ﬂ’l'iﬂ:’{{ﬂﬂkﬂﬂllﬂlm EBIOEOUIVALERCIA PARA
Analitica (RRedovia Presidente Castelo Branco Kin_35.6, Complexe fndustra

l\'

lwelmmmmmﬁmm&
1]

RESOLUCAO - RE N° 4.105, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria no uso das atribuigdes que the confere o Decreto de recondugilo de 9 maio de 2014, da Presid da Repiibli icado no DOU
de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM 1° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VI do art, 164 ¢ no inciso [, § 1° do art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos termos
do unexo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e

considerando a Lei n%. 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 2° da Let n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;

considerando ‘o art, 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando & Resolugdo - RDC n® 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automitica do registro dos prodh biolégicos sob o n’. de p do anexo desta Resolugfio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n% 6360, de 1976.

Art. 2° A revalidagio sbrange os pedidos que ninda nilo foram objetos de qualquer manifestaglio por parte da Anvisa,

Pardgrafo ﬁnico.) Niio constam do anexo deﬁm | di lados fora do pruzo estbelecido nos termos da Lei n° 6360, de 1976.

S eXp p
3 ¢ nfio 1 dn andlise da peticlo de renovaglo de registro requerida, podendo a Administragdio, se for o caso, indeferir o pedido de renovagio ¢ cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou mtifici-lo deferindo o pedido de renovagdio,
Art, 4° Os medi lidados podem ser ltados, ossim como suus apresentagdes volidas no link: http:/Awww7.anvisa.gov.br/datavisn/Consulta_Prod / Its_medi asp
Art. 5° Estn Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagiio.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

l;presu Processo Nome do Produto Expediente Xgnc. do regis-
125351.258377/2011-33 urinox. 0176424141 qu/!
125351,256554/2018-37 “obavital ; 0212318143 out/19
125992.002032/64 ilacoron 0183239145 ou
25351.261118/2011:21 LANOX. 0151520149 uyio
25351501851/2008-81 bicalummid 0239224141 oul
25351331 301/2008-99 sulfato de vincristing 0239223142 qut/

Este documento pode ser verificado no i letrdnico hitp://www.in.gov. icikidehtml D inado digital MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102014102000010 Infruestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL |

ESTADO DA PARAIBA 0025932 |

CARTORIO AZEVEDO BASTOS 1

FUNDADO EM 1888 ‘

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE |
JOAO PESSOA ‘

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB !
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 ' |
hitp://www.azevedobastos.not.br :

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO 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, Interdigdes e
Tutelas com atribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo 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 Legislagdes e normas vigentes®. ‘

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do |
Estado da Parafba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserg&o de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345- |
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo 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 http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ 1

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS ‘
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da |
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento |
apresentado a este Cartorio. \

Esta DECLARAGAO foi emitida em 28/07/2017 15:58:48 (hora local) através do sistema de autenticagéo 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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cédigo de Consulta desta Declaragéo: 783119
A consulta desta Declaraggio estara disponivel em nosso site até 25/07/2018 09:28:28 (hora local).

1Cédigo de Autenticagéo Digital: 24852507170839080967-1 a 24852507170839080967-2 !
2L egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 ‘

00005b1 d734fd94f057f2d69f66b005bOe78676a450688dd0d38085209&32f2d28bb70e66deeca7062afb5 141979bc5eadeb49329550caaal1d204410 |
52237218bccc827508013230c4a276a2de666b2
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Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagio

25 MG COM REV CT BLAL PLAS
INCX20

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragéo
IFA nico

Conservagao

Restri¢éo de prescri¢do
Restrigdo de uso
Destinagéo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

25 MG COM REV CX BL AL PLAS
INC X 200 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Detalhe do Produto: IMIPRA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

44.734.671/0001-51
IMIPRA
ANTIDEPRESSIVOS
102980023
25552.008545/74

09/2019

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO
36 meses Registro

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

[sem dados cadastrados]

o Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Autorizagao

12

o Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

002533

1.00.298-1

Data de Publicagdo

13/09/1974

1029800230128

o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3ao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO
36 meses Registro

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

[sem dados cadastrados]

ht(psjlconsulﬁas.anvisa.gov.brl#/medicamentosl2599200854574l?nomeProduto=imipra

13

Data de Publicagédo

13/09/1974

1029800230136

18




- 2410712017

10 MG COM REV CX 20 BLAL
PLAS INC X 10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservagéo

Restri¢do de prescrigio
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacéo fracionada

Apresentagdo [ INATIVA |

10 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS
INCX10

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA tnico

Conservagao

Restrigdo de prescrigdo

Restrigéo de uso

Destinagdo

Constdtas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

COMPRIMIDO REVESTIDO

36 meses Registro
CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

13/09/1974

1029800230152

002534

o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Né&o

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO

36 meses Registro
CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

[sem dados cadastrados]

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
o Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

Data de Publicagdo

13/09/1974

1029800230144

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

[sem dados cadastrados]

Comercial

hnpsdlccnsultas.amisa.gov.brflﬂmadicamentosl2599200654574l?rmeProdLAo=imipra

s




24/07/2017

IFA Gnico

Conservagao

Restricdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

10 MG COM CT 20 BLAL PLAS
INC X 10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresenta¢do

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Ginico

Conservagao

Restri¢do de prescri¢do
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

10 MG COM CT 2 BLAL PLAS INC
X10

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Sim

002595

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

[sem dados cadastrados]

Comercial

Ndo Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Ndao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO : 6
36 meses Registro

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
[sem dados cadastrados]

o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

Data de Publicagdo

13/09/1974

1029800230179

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Prescri¢io Médica Sujeita a Notificagdo de Receita A"

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO 7
36 meses Registro

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

[sem dados cadastrados]

mtpsjlconsultas.anvisa.gov.brl#lme(ﬁcamemosI2599200854W4l?nomeProdmo=imipra

Data de Publicagdo

13/09/1974

1029800230169

8
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Apresentacdo

25 MG COM REV CX 20 ENV AL
POLIET X 10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA (Gnico

Conservac¢ao

Restri¢do de prescri¢do
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentag¢do

25 MG COM REV CT FR VD AMB X
200

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administragéo
IFA Gnico

Conservagao

Restri¢do de prescri¢do

Restrigdo de uso

Destinagéo

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Saritéria 0 0 2 5 9 5

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO » 9 13/09/1974
' 36 meses Registro 1029800230111

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
[sem dados cadastrados]

® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
o Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificacéo de Receita "A".

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nio Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéo
COMPRIMIDO REVESTIDO 10 13/09/1974

36 meses Registro 1029800230063

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
[sem dados cadastrados]

e Primaria - BUSTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
o Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - ITAPIRA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita A"

[sem dados cadastrados]

Comercial

https'!lconsdlas.anvisagov.brmlmea'xcamemosl2599200854574l?mmeProduio=lmipra

78
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Diéario Oficial da Unido - Suplemento

002537

N° 136, segunda-feira, 18 de julho de 2016

RESOLUGAO - RE N° 1.841, DE 14 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos BiolGgicos no
uso das atribuigdes que lhe foram conferides peln Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado mo disposto no art. 54, 1, § 1° da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Art. 1° Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos ¢ pro-
logi ou dc ap 3 relaglio anexa;
Art. 2° Bsta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

dutos bil

PATRICIA FERRARI ANDREOTT!
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S) .
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SA
05161069000110 .
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + MALEA-
TO DE CLORFENIRAMINA
RESFRYNEO 25351.538582/2011-03 12/2015
10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANVISA 2039575/16-2
1.5584,0278.003-8 24 Meses
40 MG/ML + 0,6 MG/ML + 0,6 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
X 100 ML
1.5584.0278.002-6 24 Meses
40 MG/ML + 0,6 MG/ML + 0,6 MGML SOL OR CT 50 FR VD
AMB X 100 ML (EMB HOSP)
DIPIRONA
TERMOPIRONA 25351.556003/2011-14 12/2016
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTACAO DO MEDICAMENTO 1044712/15-1
1.5584.0146.002-8 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.5584.0146.005-2 36 Meses
500 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 500 ( EMB HOSP)
1.5584.0146.006-0 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 :
1.5584.0146.015-1 24 Mescs
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5584.0146.016-8 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.5584.0146.017-6 24 Meses
1G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 100
1.5584.0146.018-4 24 Meses
|G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 200
1.5584.0146.019-2 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 50 (EMB HOSP)
1.5584.0146.020-6 24 Mescs
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X000 (EMB HOSP)
1.5584.0146.021-4 24 Mescs
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.5584.0146.022-2 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.5584.0146.023-0 24 Mescs
1G COM CT BL AL PLAS TRANS X 300 (EMB HOSP)
1.5584.0146.024-9 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 400 (EMB HOSP)
1.5584.0146.025-7 24 Mcses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.5584.0146.026-5 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB HOSP)
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
AGUA PARA INJECAO 25351.010427/2004-07 08/2015
1373 ESPECIFICO. - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO 2024837/16-7
1.0041.0100.023-3 24 Meses
SOL INJ IV CX BOLS PLAS SIST FECH X 50 ML
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
COLCHICINA -
CIXIN 25351.011277/2003-60 11/2013
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2044642/16-0
1.5423.0036.001-3 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 )
1,5423.0036.002-1 24 Meses
0.5 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 20 (EMB. HOSP)
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
MESILATO DE DOXAZOSINA 25351.101682/2005-31 08/2020
10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 192131%/16-3 .
1.0583.0430,009-5 24 Mescs
2'MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0583.0430.010- 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0430.011-7 24 Meses
2'MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0430.012-5 24 Mescs
2'MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25351.303792/2007-05 07/2018

10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 1920525/16-2
1.0583.0582.001-7 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0582.002-5 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0582.003-3 24 Moses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0582.004-1, 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
OXALATO DE ESCITALOPRAM 25351.706902/2009-36 04/2017
10833 GENERICO - CANCELAMENTOQ DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 1783578/16-0
1.0583.0748.001-9 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLASOPC X 7
1.0583.0748.003-5 24 Mescs
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.004-3 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0748.006-1 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1,0583.0748.007-8 24 Mescs
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.008-6 24 Mescs
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100(EMB. HOSP)
1,0583.0748.009-4 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X S00(EMB. HOSP)
1,0583.0748.010-8 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1,0583.0748.012-4 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.013-2 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1,0583.0748.015-9 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.016-7 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.017-5 24 Moses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100(EMB. HOSP.)
1.0583.0748.018-3 24 Meses
20MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500(EMB. HOSP)
1.0583.0748.020-5 24 Meses
15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.0583.0748.026-4 24 Meses
15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0748.027-2 24 Meses
1SMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0748.028-0 24 Moses
15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0748.029-9 24 Meses
15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.0583.0748.030-2 24 Meses
15MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
LABORATIL FARMACEUTICA LTDA 47100862000150
CETOCONAZOL
KETONAZOL 25000.017495/95-07 06/2021
10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANVISA 2041458/16-7
1.0577.0131.001-3 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
LABORATORIO FARMACEUTICO DA
00394502007157
BESILATO DE ANLODIPINO
LFM - ANLODIPINO 25351.032440/01-86 10/2013
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2045144/16-0
1.2625.0089.002-1 24 Mesvs
5 MG COM CX 50 BL AL PVC X 10
LABORATORIO GLOBO LTDA 17115437000173
SINVASTATINA
sinvasmax 25351.035716/01-41 09/2020
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2040709/16-2
1.0535.0134.003-1 24 Mesces
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0535,0134.004-8 24 Muses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.005-6 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.006-4 24 Mcses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1,0535.0134.007-2 24 Mescs
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0535.0134.008-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0535.0134.010-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134.013-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535,0134.014-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0535.0134.015-3 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
LABORATORIO HEPACIHIOLAN SA 60398120000110
CITRATO FERRICO AMONIACAL + Berberis laurina Thunb. +
Rheum paimatum L. + ATROPA BELLADONNA + Ruta graveolens
L. + Juniperus sabina L.
REGULADOR XAVIER N. 2 25992.001070/31 10/2014
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 1340076/16-2

MARINHA

1.0129.0001.001-6 36 Meses

SOL OR CT FR VD AMB X }00 ML

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
05044984000126

ACIDO MEFENAMICO

PONSDRIL 25351.641234/2010-46 11/2020

10834 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADE-
QUAGAO A RDC 31/2014 0557454/15-4

1.6773.0179.001-0 24 Mescs

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 24

1.6773.0179.002-9 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

4cido mefenimico 25351.652980/2010-88 11/2013

10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUAGAO A RDC 31/2014 0557424/15-2

1.6773.0296.001-7 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.6773.0296.002-5 24 Mescs

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15

1.6773.0296.003-3 24 Mescs

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.6773.0296.004-1 24 Mescs

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 24

1.6773.0296.005-1 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

[ RESOLUCAO - RE N° 1.842, DE 14 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Bioldgicos no
uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, alindo ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir petig lacionad; ia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo ancxa;

Ar. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-
blicago.

2 Geré

PATRICIA FERRARI ANDREOTT!
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE  TERBINAFINA  25351.742041/2009-64

01/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1950296/16-6

1.0573.0412.003-3 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0573.0412.002-1 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0573.0412.004-8 24 Mcses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0573.0412.005-6 24 Mcses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0412.006-4 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 42
1.0573.0412.007-2 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.0573.0412.008-0 24 Mcses

250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 33150764000112
cloridrato de nebivolol

BIVOLET 25351.514838/2014-31 07/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0717899/14-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0664700/14-
6 - 25351.477423/2014-85)

1.0492.0234.001-3 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7

1.0492.0234.002-1 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC'X 14

1.0492.0234.003-1 36 Mcscs

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28

1.0492.0234.004-8 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.0492.0234.005-6 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50

1.0492.0234.006-4 36 Mescs

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 56

1.0492.0234.007-2 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

1.0492.0234.008-0 36 Mcsces X

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB HOSP)
1.0492.0234.009-9 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP}
1.0492.0234.010-2 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP}

A

k ieickde il D

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

Este documento pode ser verificado no htp://www.in.go

pelo cddigo 10102016071800012

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

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

w—an

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 14/06/2017 &s 08:58:27 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734{d94f05712d69fe6bc05bdd3cf8ffbfc60b0596221 3da924f86503a794f70cac7f8a7a321a701775f
3e077eadebd9329550caaald2044105223721a9e59994990e3f7c194fal 9928552daf

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

Esta certidio tem a sua validade até: 14/06/2018 as 03:28:31 (Dia/Més/Ano)
Codigo de Controle da Certiddo: 722266
_ Cédigo de Controle da Autenticagéo:
24850906171114220078-1 a 24850906171114220078-2

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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RESOLUCAO - RE N° 3.615, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014 ‘

O Dirctor-Presidents Substituto da Agéncia Nacional de Vigildnci itaria no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de recondugdio de 9 maio de 2014, da P id da Republica, publicado no DOU ‘
de 12 de maio de 2014 ¢ a Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164 ¢ no inciso I, § 1° do art. 6° do Regil nento I d 5t
do anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2?)14, < § o Regimento Intemo da ANVISA, aprovade nos tenios ‘

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999; |
ouns}demndo o art. 7° da Lei n°. 9.782, de 26 de janciro de 1999; i
ionsxiiflgndgeg Rcsoluqalip d;egl))c n® 250, d:a 20 de out‘}lbm de_‘ 2004, resolve: b 4 |
1. onceder a revali automatica do registro dos p biolégicos sob o n°. de p do anexo desta Resolugdio, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, dc 1976.
Art. 2° A revalidaciio abrange os pedidos que ainda ndo foram ob)"cms de qualquc_n; manifestagfio por parte da Anvisa. § e - o |
o 1

Paréglnnfo ﬂnicg.} Nio constam do anexo desta R g s expedien : fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n° 6360, de 1976, ;
i A re L nio irap dird a conti da andlise tfp peticio de ¢fio de registro requerida, podendo a Admini se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o ‘
registro '}:;e tenha sido a ou ratifica-lo deferindo o pedido de ag3o.
1t. 4° Os med lidad m Ser dos, assim como suas apresentagdes validas no link: http//www7.anvisa.gov.br/datavi /Consulta_Produto/s 1 di asp !
Art. 5° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagdo. - -

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEX0O |
] Marca !
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l RESOLUCAO - RE N° 3.616, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014 I

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no uso das atribui que The confere o Decreto de recondugo de 9 maio de 2014, da Presid da Repiblica, publicado no DOU

de 12 de maio de 2014 ¢ a Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VI do ast. 164 ¢ na inciso I, § 1° do art. 6° de Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos termos \

do anexo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, ¢ :
considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976; |
considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janciro de 1999: :
considerando o art. 7° da Lei ° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; |
considerando a Resolugéio - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve: X !
Art. 1° Conceder a revalidag3o automatica do registro dos di novos, simil; e gené sob o n°. de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. |

6.360, de 1976. .
‘ Arnt. 2° A rovalidagdo abrange os pedidos que ainda' n#o foram ob}'_cl‘.os de qualqucl' mafniﬁ:smqﬁo por parte da Anvisa,
30 o 1

Pardgrafo tnico. Ndo constam do ancxo desta R S EXP P fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976. . ‘
Art. 3° A lidagd atica ndo impedira a i da andlisc da petigdo de cdo de registro requerida, podendo a Admi s for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o |
registro que tenha sido i lidado, ou ratificé-l indo o pedido de renovag3o. X ) |

‘kn. 4° O di lidad Itados, assim como suas apresentagdes validas no link: http:/Awww7 anvisa,gov.br/d: /Consulta_Produto/ i d asp i

em ser
Aft, 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA !
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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
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CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

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

Este documento foi emitido em 14/06/2017 as 08:54:47 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1 d734§d941057f2d69fe6bc05bdd3c8ffbfc60b0596221 3da924f8650ef78e68e3978d01fa79a3f0e 1994 -
98b4eadebd9329550caaa1d2044105223721 b88708df9fdfcfae0fbfa63028c7cfed

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

Esta certiddo tem a sua validade até: 14/06/2018 as 03:28:31 (Dia/Més/Ano)
Codigo de Controle da Certid&o: 722258
Cédigo de Controle da Autenticacgéao:
24850906171110520812-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquér pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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14/06/2017 Consultas - Agéneia Nacional de Vigiléncia Seritaria

Consuitas / Medicamentos / Medicamentos 00 28 -’ 1

Detalhe do Produto: LEVOZINE .

Nome da Empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. CNPJ 44.734.671/0001-51 " Autorizagio 1002981
Nome Comercial LEVOZINE S
* Classe Terapéutica 'NEUROLEPTICOS
Registro 102980028
Processo C 2sem00se27a
Vencimento do Registro‘ 09/2019
. Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres-: - Data de Publicagdo
25 MG SOL INJ CX C/ 25 AMP VD SOLUGAQ INJETAVEL 2 7 23/11/1990
AMB X5 ML . .
. - Validade 36 meses Registro 1029800280028
" Principio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
: Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagdo
Embalagem e Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
s Secundéria - CAIXA‘ DE CARTOLINA COM COLMEIA
~ Local de Fabricagéo Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Via de Administragdo INTRAVENOSA
IFA Unico Sim
’ Conservagao CONSERVAR EM TEMPERA:I'URA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de prescrigéo Venda Sob Receita de Controle Especial
Restrigdo de uso - [sem dad(;.; érttzc‘itizslt}ados]v -
Destinagdo Comercial
. Restrito a hospitais Nao Informado
* Tarja [sem dados cadastrados]
' Medicamento referéncia ‘ N&o
- Apresentacdo fracionada Nao
Apresentagdo Forma Farmacéutica NP Apres. - o Data de Publican;léom o
25 MG SOL INj CX C/ 50 AMP VD SOLUGAQ INJETAVEL 3 23/11/1990
AMB X5 ML
Validade 36 meses Registro 1029800280036
: Principio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacio

http]/consuﬂas.amlisa.gav.brl#lmedicamamos&SS%DOﬁ&Zﬂl?mmefoRegisﬁrF102980028




