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SLTO CONTRASTE & 3AaRa DIOVSTE

Consultas

- ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulzas « Medicamentos © Medicamentos

Detaihe do Pdacmow»m quvl}w

Nome da Empresa PHARLAB | CNPJ 02, wmx Nww omof Autorizagdo - 1.04.507-5
Detentora do Registro  INDUSTRIA 02
: , FARMACEUTICA b
- SA

Processo 25000.023666/3906 _ Categoria Regulatéria Data do registro 17/07/2000
Nome do Produto AZITROPHAR Registro | 141070006 Vencimento do ,.mmﬁn..o 072020

Principio Ativo AZITROMICINA, AZITROMICINA DI-niDRATADA Medicamento de B

referéncia

Classe q,m_.mﬂmcanm ANTIBICTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC
' Parecer Piblico - - Bula Paciente Bula Profissional
Expandir Todas

. 16:24
- ~ D)
=) 050018




Constilfas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

- . &

ltas / Medi tos / Medicamentos . L’ :
Consultas / Medicamentos / Medic ,N 1I£ZﬂVVﬂ_ L |

- Nome da Empresa

' CNPJ

- Nome Comercial

* Classe Terapéutica

Registro
f. Processo

. Vencimento do
' Registro

| Apresentacio

© 600.000 Ul PO SUS INJ

- CT50 FA+DILX4 ML
- (EMB HOSP)

validade

. Principio Ativo

. Complemento
. Diferencial da
. Apresentacao

 Embalagem

~ Local de Fabricacdo

' Viade Administracao

¢ IFA unico

Conservacao

1de 13

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A |

* PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS) N

" [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais -

~ INTRAMUSCULAR

|
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicament 212879518/Mmu...

o

Detalhe do Produto: BEPEBEN C

17.159.229/0001-76 . Autorizacédo

1.00.370-7 |

. BEPEBEN |

103700100 -

' 25000.021787/95-18 o

- e e e+ e mtie e o et e e oo e e+ et ‘
- 05/2021 |

Forma Farmacéutica - Data de
- Publicacao
PO INJETAVEL + SOLUCAO 1

17/05/1996 o
DILUENTE

24 meses . Registro . 1037001000017 : ‘
PENICILINA G BENZATINA !

® Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR P
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA |

- Fabricantes Nacionais |

® [SOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA - EUSEBIO - BRASIL :
e LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL i |

- [sem dados cadastrados] . |

: , . | |
© Sim v ;‘

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘

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

01/06/2017 11:20
|




~ Consultas - Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000021 7879§ 18/7nu...

A | 00814

Restri¢do de prescrigdo Venda sob Prescri¢do Médica \
Restricdo de uso * [sem dados cadastrados] f \
' Destinacdo Comercial
: Restrito a hospitais Néao Informado
' Tarja [sem dados cadastrados]
i Medicamento Nao ‘ J }
~ referéncia |
| » , |
. Apresentac&o ' Néo |
fracionada " ‘
~ Apresentagdo(ATvA|  Forma Farmacéutica _ N° Apres. ' Data de .
. i : Publicagdo |
© 1.200.000 UI PO SUS IN] PO INJETAVEL + SOLUCAO 2 17/05/1996 o
- CT50 FA+DILX 4 ML DILUENTE .
- (EMB HOSP) O
- Validade 24 meses  Registro 1037001000025 |
 Principio Ativo - PENICILINA G BENZATINA -
Complemento [sem dados cadastrados] !
. Diferencial da ; ‘
' Apresentacdo Lo
- Embalagem ' ® Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR P

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA -

: Local de Fabricacdo i R . .
’ ¢ Fabricantes Nacionais

¢ |SOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA - EUSEBIO - BRASIL :
® | ABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL |

Fabricantes Internacionais C

» [sem dados cadastrados] | \

Via de Administragio  INTRAMUSCULAR -

. IFA Gnico Sim
; —r — —— J— —_ — - .» — —— e —— — S S po— — —_ U — B — — — _— S — —_— — — ‘
~ Conservacgéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C) o
* PROTEGER DA LUZ E UMIDADE '

Restricdo de prescrigdo - Venda sob Prescrigdo Médica

. Restricdo de uso [sem dados cadastrados]

2de 13 01/06/2017 11:20




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/Mnu...

, ) gerad:g o -

: l
' Destinagéo © Comercial 5 }‘ )

; Restrito a hospitais Nao Informado f ‘
| ; ‘
Tarja [sem dados cadastrados] “
| | | o
~ Medicamento  Néo 1
. referéncia \
i - S e e m - — e e ,_.,, o — e —_— — - —y —_ - — p— — — — — — — - — : ‘
Apresentacao - Nao S
. fracionada ' |
I _ _ - . N _ } e
v Apresentagéo . Forma Farmacéutica ;. N° Apres. ' Data de Publicacao 1
* 600.000 Ui PO SUS INJ . PO INJETAVEL ‘ 3 17/05/1996 i
- CTFA : S
Do emn e e - e - e et B ‘
. . Validade . 24 meses ' Registro 1037001000033 a
. Principio Ativo PENICILINA G BENZATINA \
R — e i U UGS PO e e it e - ORI — — e — —_— — ‘
. Complemento [sem dados cadastrados] |
- Diferencial da 1
: Apresentacao oo
" Embalagem i ® Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR i

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de Fabricagao . . . [

% ¢ Fabricantes Nacionais o
® ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA - EUSEBIO - BRASIL -
e LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL

Fabricantes Internacionais L

. : - [sem dados cadastrados] ©
Via de Administragao INTRAMUSCULAR P

7IFA unico - Sim |
: Conservégﬁo | | T CéNSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE ( AMBIENTE CO’M TEMFERATURA | ‘\
; * ENTRE 15 E 30°C) o
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE o

. . S ; e e e e i S S . R |

Restricao de prescricdo . Venda sob Prescricdo Médica : \
Réstri;éo de uso - [sem dadosr cdadstrédos] | ‘\
|

_ Destinagao Comercial v “
Restritoahospitais  Naolnformado
- Tarja [sem dados cadastrados] ‘ |

!
|
|
|
01/06/2017 11:20
|

3del3




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4de 13

Local de Fabricagdo

' Restricdo de prescricdo . Venda sob Prescricdo Médica

o QU
' Medicamento Nao

referéncia '
. Apresentacao . Nao

. fracionada

- Apresentagio Forma Farmacéutica = N° Apres.

_Datade Publicagio |

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500002178 7§5 18/?nu...

(f9:0

600.000 Ul PO SUS INJ PO INJETAVEL ; 5 © 17/05/1996

¢ CX 50 FA (EMB HOSP)

 Validade 24 meses Registro 1037001000051
. Principio Ativo - PENICILINA G BENZATINA

* Complemento - [sem dados cadastrados]

. Diferencial da ‘

. Apresentacéo

. Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

e ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA - EUSEBIO - BRASIL
e LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL

" Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

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

: Restricdo de uso . [sem dados cadastrados]
‘Restritoahospitais  Niolnformade
. Tarja o [se}ﬁ dados cadastrabdosrj
: Medicamento‘ Néo
referéncia
. Apresentacdo |>\I§“o

. fracionada

; e |
‘ Via de Administracdo INTRAMUSCULAR |
- IFA Gnico Sim \
. Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ‘

y
|
|
|
|
01/06/2017/11:20
|




http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000021 7879‘-‘5 18/u...

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
|

¥ 5ok

Apresenta;ﬁo - Forma Farmacé&utica Ne Apres. . Data de Publicacao “ :

© 1.200.000 Ul PO SUS IN} PO INJETAVEL ; 7 © 17/05/1996 “
CTFA ' ’ i

- Validade . 24 meses  Registro 1037001000076 .

Principio Ativo . PENICILINA G BENZATINA Co

: Complemento [sem dados cadastrados] : ‘
- Diferencial da - : “
~ Apresentagdo _ j

* Embalagem e Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR -
; e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA -

Local de Fabricagao : . . .
! ¢ ; Fabricantes Nacionais

: o ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA - EUSEBIO - BRASIL o
. ! o LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL

. . . C
Fabricantes Internacionais :

~ [sem dados cadastrados] Lo

' Via de Administragdo  INTRAMUSCULAR

" IFA Gnico . Sim .

_ Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA : “
f ENTRE 15 E 30°C) ;
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: o e r——— e s+ i . m—— e i = i —— 5§ ot 1 e 1 i 12 41 —_— e ] — P e« = e — e — .4: ‘
' Restri¢do de prescricdo = Venda sob Prescrigdo Médica fo

Restri¢do de uso - [sem dados cadastrados] : 1

. Destinagdo Comercial

'~ Restrito a hospitais - Néo Informado

Tarja ' [sem dados cadastrados]

. Medicamento N3o o
. referéncia : |

, T |
- Apresentacdo Nao : i
fracionada : C
- - - - -~ — — - - — - — — — i

- Apresentagdo Forma Farmacéutica = N° Apres. Data de Publicagdo »
* 1.200.000 UI PO SUS IN] . PO INJETAVEL 9 . 17/05/1996 : |
CX 50 FA (EMB HOSP) : :

. Validade - 24 meses . Registro : 1037001000092 ; 1
\
|
i
5de 13 01/06/201711:20
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ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

| . . T o
C | & Seguro | https//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253517245

Lomo fazer uma fe:

St 1

92200940/?numercRegistro=162410015

Consultas  hedicamentos © Medicamentos
Detalhe do Produto: BROMOPRIDA
Nome da Empresa MARIOL _CNP}  04.656.253/0001-  Autorizagio 1.06.241-0 -
Detentora do Registro INDUSTRIAL LTDA 79 . :
Processo - 25351.724592/2009- = Categoria Regulatoria Datado registro - 26/09/2011
E 40 A .
Nome do Produto - BROMOPRIDA Registro - 162410015 Vencimento do registro  09/2021
) Principio Ativo BROMOPRIDA  Medicamento de :
: ; referéncia
Classe Terapéutica * ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC
Parecer Publico L. Bula Paciente Bula Profissional ;
Expandir Todas
,ﬂ Ne >_2,mmm:$,mwo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; - Publicagdo - ,
A4 T wassERpdf ~ "L SOLPARENT,POS.pdf ~ = "L POM, SOLUGOES, ..pdf ~ | E x
SRR W,_,._..K,,..,; NIRRT SRR S § : R R R R s, T
o Digite aqui para pesquisar i) " N D I =]
P - 17/05/201 2




-

TA o ® _ o x
: . ¢ 2% Consultas - & X ¢
« - C M @ Seguro | https//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351724592200940/?numeroRegistro=162410015
355 Apps % Comofazer uma fes : a e |
P ;.,,.s.,.,,,.:,.;..,Qﬂwm:z«wxdqﬁ,«G‘Eﬁmcwdjcwﬁcﬂk_éGl,.zws SRR RS
Nome daEmpresa - MARIOL - CNPJ - 04.656.253/0001- ' Autorizagio 1.06.241-0
: Detentora do Registro INDUSTRIAL LTDA 79
Processo . 25351.724592/2009-  Categoria Regulatéria - Data do registro - 2640972011
3 40 .
Nome do Produto - BROMOPRIDA . Registro 162410615 Vencimento do registro = 09/2021
Principio Ativo BROMOPRIDA ~ Medicamento de i
referéncia
Classe Terapéutica - ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC
Parecer pablico - - Bula Paciente Bula Profissional
n . Expandir Todas
Ne . Apresentacao : Registro - Forma Farmacéutica : - Data de Validade
. Publicacdo
1 - AMG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 20 1624100150013 . SOLUCAO ORAL 26/09/2011 . 24
i meses
2 4MG/MLSOL OR CX 48 FR PLAS OPC X 20 1624100150021 SOLUCAQ ORAL 26/09/2011 24
- ML{EMB HOSP) 1% , meses
3 AMG/MLSOLORCX 96 FRPLASCPCX 20 1624100150031 SOLUCAO ORAL 26/09/2011 24
: ,  meses
1™ wasserpdf A "L SOLPARENT,POS.pdf ~ : "5 POM, SOLUGOES, ..pdf ~ E X
e Rl ISR = : : - " OO R B R ,_..u,, E
O igite aqui para pesquisar ) PNE ST A —
. , TO17/35/2018 m




h" LOREUTas WEECamMIeNID: - Melilamentds

Detalne do Produto: BROMOGEX  (JH2mn 40
o Nome da Empresa WASSERFARMA  CNPJ | 01.564.260/0001- Autorizagio 1045873 |
) Detentora do Registro LTDA : ., .22 : _ , ;
— Processo - 25351.037447/0111 | Categoria Regulatéria Data do registro 0 25/0672002
= Nome do Produto . BROMOGEX - Registro 145870004 Vencimento do registro 0672022
PrincipioAtivo ~ BROMOPRIDA Medicamento de .
referéncia
Qmwum Terapéutica ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC
Parecer Publico - _ Bula Paciente . Bula Profissional
Expandir Todas
Ne : Apresentacdo Registro RRE Forma Farmacéutica Datade Validade
- ~ Publicacdo
1 - 5MG/MLSOLINJCTSAMPVD AMBX2 1458700040016 . SOLUCAO INJETAVEL 25/06/2002 48
. meses
2 5 MG/MLSOLINJCTS0 AMPVD AMBX 2 1458700040024 - SOLUCAO INJETAVEL - 25/06/2002 . 48
B R ) ! ! meses
- Voltar »

16:28

> ) 3
B D) 6050018




o . LONSWTES © higgitaémentos & Meqicameniss

Nome da Empresa
" Detentora do Registro

Processo

_Nome do Produto
Principio Ativo
Classe Terapéutica

Parecer Publico
Expandir Todas

No Apresentacao

Detalhe do Produto: BROMOGEX

WASSERFARMA  CNP} ' 01.564.260/0001-
 LTDA , = _ 52

- 25351.037447/0111  Categoria Regulatéria
© BROMOGEX Registro 145870004
. BROMOPRIDA

- ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

- . Bula Paciente N

Registro Forma Farmacéutica

1 5MG/MLSOLINJCTSAMPVDAMBX 2 1458700040016 = SOLUCAD INJETAVEL

2 5MG/MLSOLINJCTS0AMPVDAMBX 2 1458700040024  SOLUCAO INJETAVEL

Autorizacdo

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bula Profissional

Datade

1.04.587-3

- 25/06/2002

- 0672022

Validade

Publicacdo

' 25/06/2002

- 25/06/2002

48
- meses

48
meses

. Voltar !

iR e o




. Consultas ¢ Medicamertos - Medicamentos Q*m\g\w) @P\

Detalhe do Produto: ROCALTROL

Nome da Empresa - PRODUTOS - CNPJ 33.009.945/0001- Autorizagdo 1.00.100-4
Detentora do Registro ROCHE “ 23
QUIMICOS E
. FARMACEUTICOS
- SA
Processo 25001.013806/7% = Categoria Regulatéria Data do registro 1810272000
Nome do Produto - ROCALTROL * Registro 161000073 Vencimento do registro ~ 09/2020
Principio Ativo - CALCITRIOL Medicamento de : -
referéncia
Classe Terapéutica OUTROS PRODUTOS PARA O APARELHO DIGESTIVO E ATC
METABOLISMO
Parecer Pablico - ”; Bula Paciente  Bula Profissional
Expandir Todas
3 0,25 MCG CAP GELMOLECT FRVD AMB  101000G730036  CAPSULA GELATINOSA DURA - 18/02/2000 36 w
X308 : meses

16:30

O Oaﬂm m@.cwnma pesquisar ] A~ ) 16/05/2018 WM




Detentora do Registro FARMACEUTICA 18
. NACIONAL S/A ¥ §\3
Processo 25000. ozﬁsﬁom Qamo:m mmmc_mszm _ Data % Bm_m:o 2471071995
Mu, Nome do Produto UNI- n}wmbgym Registro - 104970172 ~ Vencimento do «mm.unqc 1072020
N Principio Ativo | CARBAMAZEPINA  Medicamento de :
Lo referéncia
O :
Classe ,_.m..mvmcn.nm pzﬁnOz,ﬁcrmE}me ~ATC
vm_.mnm.. Publico wc_m vmn_m:"m - Bula Profissional
Expandir Todas
Ne Apresentagio Registro .ﬂw..,u.‘nam_mu,..ﬁmnm:n,.nm _ Datade Validade
, S Publicacio
1 © 200 MG COM LIB CONT CT BL AL PLAS 1049701720016  COMPRIMIDO REVESTIDO DE 24/10/1995 36
:mmm}m}o mOzawO;O} . meses
2 400 MG COM CT BLAL PLASINC X 20 - 1049701 wmoomm nOgvm_ngO m_?%rmm - 24/10/1995 36
meses
3 400 MG COM LIB CONT CT BL AL PLAS INC - 1049701720032 COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO  24/10/1995 36
CONTROLADA meses
4 20MG/MLSUS ORCTFRVDAMB X100 1049701720040 SUSPENSAO ORAL 24/10/1995 24
, . meses
5 woo zm _mog Q mw 2. _ucym 4m>Zm X 20 :Eo oﬁwoomm mcﬁvagwoo m:,%rmm 24

N S

2471071995

16:33

:_

Y16/05/2018




14/10/2015

Consulta de Produto

J tﬂ/}m 75

- ’s!—- Agéncia Nacional
—Tmr- do Vigilancia Sanitaria
anvis br

Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacio iLegislacdo

Detalhe do Produto : CEFTRIAXONA SODICA

Nome da Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92 Autorizagdo: 1000438
Nome Comercial: CEFTRIAXONA SODICA
Categoria: CEFALOSPORINAS
Registro: 100430710
Processo: 25351.004625/00-92
Vencimento do Registro: 04/2020
= - Data de
1]
Apresentagao ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicagsio
500 MG PO P/ SOLINIIM CT FAVD INC +
DIL AMP VD INC X 2 ML PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 1 14/04/2000
Validade: 24 meses Registro: 1004307100012
Principio Ativo: CEFTRIAXONA SODICA
Complemen}o Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagio:
. FRASCO-AMPOLA DE VIDRO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secunddria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
. Data de
o
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicagso
1G PO P/ SOL.INJIM CT FA VD INC + DIL '
AMP VD INCX 3,5 ML PO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE 2 14/04/2000
Validade: 24 meses Registro: 1004307100020
Principio Ativo: CEFTRIAXONA SODICA
Complemellt:o Diferencial da fsem dados cadastrados]
Apresentacdo: -
. FRASCO-AMPOLA DE VIDRO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados]
VOLTAR l

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

http:/fwww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta |_produto_detalhe.asp

n




ACESEBHLDADRE - ALTO CONTRAST
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J ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
,h :
Consultas / hedicamentos @ Medicamentos

w _ _ Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
Nome da Empresa . CIMED iNDUSTRIA CNPJ - 02.814.497/0001-
Detentora do Registro DE MEDICAMENTOS 07

: i LTDA .

L

s Processo - 25351.544248/2011- © Categoria Regulatéria

4

3 4 : RO TREL

M Nome do Produto - CLORIDRATO DE " Registro 143810174

; CICLOBENZAPRINA _ ,

1 Principio Ativo CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

X

| ,

1 Classe Terapéutica RELAXANTES MUSCULARES

w . .

p Parecer Publico Bula Paciente

i

M,

W ~ Expandir Todas

Autorizagio

Data do registro
Vencimento do registro
Medicamento de

referéncia

ATC

"Bula Profissional

104381-0

25/10/2015

10/2020

16:38
16/05/2018




i Medicamento de
- referéncia .

o Principio Ativo - CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
..,-k & :
Classe Terapéutica ~ RELAXANTES MUSCULARES
Parecer Publico " Bula Paciente
Je
ﬁll,_ . - ., R N -t
m..d . Expandir Todas
No Apresentacio - Registro
1 SMGCOMREVCTBLALPLASTRANSX 1438101740016
2 - 1438101740024
3 1438101740032
4 1438101740040 -
5 1438101740059
6 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1438101740067
10 ,“ , ;
7 10 MGCOM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1438101740075
15 : m
] 0 ! O REY Bl A AS TR/
-

] O Digite aqui para pesquisar

. ATC

- Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

,, COMPRIMIDO REVESTIDO

muw&vﬂim DO mm<mm,:DQ
mcinmmgwo REVESTIDO
ﬁO..&vwmz:UO .n.m<mmjoo
mOEanEUO.mmcm;meO
COMPRIMIDO ,xm<mm._.moo

UAPRIVED () B

" Bula Profissional

- Datade
~Publicacao

- 25/10/2015

25/10/2015

25/10/2015

- 2571072015
. 25/10/2015
meses
25/10/2015 |
- meses

- 25/10/2015

AR}

validade

24

meses

24
meses

24

meses

24
meses

24

24

wmb

meses

16:38
16/05/2018




: A XY : : 2
Nome da Empresa BAXTER CNPJ & 2 w@ 49.351.786/0001-  Autorizacio 1.00.683-9 L
" Detentora do Registro HOSPITALAR LTDA 80 ,
Processo - 25351.218954/2008- ,, Categoria Regulatoria Data do registro - 25/09/2008 M
83 : .
Mﬂ Nome do Produto GENUXAL - Registro - 106830168 ~ Vencimento do registro ~ 07/2022
o Principio Ativo - ciclofosfamida monoidratada Medicamento de -
() referéncia :
Classe Terapéutica - ANTINEOPLASICO ATC
Parecer Piblico - Bula Paciente i Bula Profissional
; . o
. Expandir Todas
No Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade .

[ 50 MG COM REV LIB RETARD CT BLAL/AL - 1068301680013

X5

2 200 MG PO SOLINJ IVCX 10 FAVD - 1068301680021

3 1000 MG PO SOLINj IV CX 10 FAVD 1068301680031

TRANS X 75 ML {REST HOSP)

4 1000 MG PO SOLIN) IV CX 1 FAVD 1068301680048
TRANS X 75 ML (REST HOSP) .,.

COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO

RETARDADA

PO ESTERIL PARA SOLUCAQ INJETAVEL

PO ESTERIL PARA SOLUCAQ INJETAVEL

PO ESTERIL PARA SOLUCAQ INJETAVEL

PO ESTERIL PARA SOLUCAQ INJETAVEL

Publicacdo

- 259/09/2008 36

meses

25/09/2008 36
meses

 29/09/2008 36

. meses

£ 29/09/2008 36

- meses

29/09/2008

A~ T o) 16:40

16/05/2018

=




00r9°

'

" WASSERpdf A %L SOLPARENT, POS ...pdf ~

o ton

Za | ,, >w«mmm:~wmmm | xmmwmnmm
1 | 50 gm COM (T BLAL PLAS .wxb.zm X15 dmo.»wcmmwooww
N . wo MG COMCTBLAL vrpw ._ﬁ.pzw x. wo. ) doouw_u@wwoowm .
3 wo MG COM CT m_:. b,.r PLAS TRANS X m.o doohﬂwomm.wodww
4 1 Qo&wowmwooﬁ
5 ,moczzm ﬁOﬁ T mm. AL PLASTRANS X 30 “couwowwwoomm

. Forma Farmacéutica

" COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

- COMPRIMIDO SIMPLES

. COMPRIMIDO SIMPLES

" COMPRIMIDO SIMPLES

Datade
--Publicacdo

21/01/2008

2140172008
© 21/01/2008

21/01/2008

21/01/2008

H. O Digite aqui para pesquisar O

: - O X
¢ Consultas- A: X
& m & Seguro | rmnma\nosmc:mm.m:smm.mosUQ%.\,Em%mmBmzwamxmmmmmmmummmwmmoommo_\?c%mamm@mmﬁol.am&%wm Q Awm :
g s Apps Como fazer uma fe: AM* § . N |
mﬁonmm,mo _ wam,ioumwo.ﬂocm. - Categoria Regulatoria | . Patado qmmm.ma..o 21701720608
20 ;
,,Zc?m mo.,_ vmo.mrna Qn.oww‘bwor - Registro .. Sowwcwww <m¢ﬁ3»:8 aa., «m,mmwn..,.o 01/2023
Principio Ativo - CILOSTAZOL .  Medicamento de. .
referéncia
Classe dm.,mvmcmnm _ szwmo,gw,gmo | ATC
Parecer Publico | - - Bula Paciente Bula v_&mmmmo:m.

Validade

18
meses

18
meses

18
Comeses

18
meses

18

LaxTalalalag

Exibir todos _ X

~

1044

B D) 080018




Consulta de Produto http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ...

| j‘lif/m ¥y 000979

f iG]

-
—'it .:;;o wﬁmm«:m Consulta de Produtos

oo bOiEA GovEE

|
|

Anvisa . Areas de
Divulga Servigos Atuagiio

Detalhe do Produto : ATENSINA

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E

Nome da Empresa:

FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 60.831.658/0001-77 Autorizagio: 1003678
Nome Comercial: ATENSINA
Categoria: ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Registro: 103670058
Processo: 25991.006479/78

Vencimento do Registro: 06/2019

N Data de

Apresentac¢io ATIVA Forma Fisica Apres.  Publicagio

0,10 MG COM CT BL AL PL

INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 1 11/07/2003
Validade: 36 meses Registro: 1036700580014
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemen-to Diferencial da [sem dados cadastradas]
Apresentaciio: .

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem:

CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria :
Local de Fabricagiio: Fabricantes N

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Fabricantes I ionais
{[sem dados cadastrados]

Apresentagido [*** INATIVA .o Ne Data de
i Forma Fisica Apres.  Publicagio
0,IMGCOMCTSBLX 10 COMPRIMIDO SIMPLES 2 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580022
Principio Ative: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemen}o Diferencial da fsem dados cadastrados]
Apresentagio:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
agem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionais
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Fabri Intemacionais
[sem dados cadastrados |
Apresentagio {*** INATIVA .. Ne Data de
k| Forma Fisica Apres.  Publicaciio
0,15MGCOMCT5BL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 3 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580030
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemento Diferencial da
Apresentagiio: [sem dados cadastrados]

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria

Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionais
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
. FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Fabricantes Intemacionais
Tsem dados cadastradas]

" . N° Data de
Apresentacio ATIVA Forma Fisica Apres.  Publicacio
0,15 MGCOMCT BL AL PL
INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 4 11/07/2003
Validade: 36 meses Registro: 1036700580049
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemento Diferencial da
Apresentagiio: [sem dados cadastrados]

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem:

CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabri es Nacionais

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIH. QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Fabricantes Intemacionais
Tsem dadas cadastrados]

" s Ne Data de
Apresentagio ATIVA Forma Fisica Apres.  Publicagio
020 MG COMCTBL ALPL  (MPRIMIDO SIMPLES 5 11/07/2003
INC X 30
Validade: 36 meses Registro: 1036700580057
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemen.lo Diferencial da [rem dodos cadastrados]

Apresentagiio:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria

CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria

Local de Fabricacio: Fabricantes Nacionais
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA B
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

1de3 01/07/2015 15:24




|

hitp://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta _produto/rconsu.llla_‘i_prgdu...

Consulta de Produto
7 R
{sem dados cadasiradas]
Apresentagio [*** INATIVA . Ne Data de
An Forma Fisica Apres.  Publicagiio
0,20 MGCOMCTSBL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 6 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580065
Principio Ative: ‘CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemento Diferencial da ade
Apresentacio: feem cadastrados]
Embal . BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
mbnlagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagio: Fabri Nacionais
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - BRASIL
Fabri Intemacionais
[sem dados cadastrados]

" s N° Data de
Apresentaciio ATIVA Forma Fisica Apres.  Publicagio
0,30 MGCOMCT5BL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 7 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580073
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemen.to Diferencial da {sem dados cadastrados]

Apresentagiio:
Embal . BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
mbalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricagiio: Fabricantes N:
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Tsem dados cadastrados]
. - " N Data de
b Apresentacio ATIVA Forma Fisica Apres.  Publicagio
0,30 MGCOMCT3BL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 8 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580081
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemen.to Diferencial da [sem dados cadastrados)
Apresentagio:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
em: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundiria
Local de Fabricagio: Fabri Nacionais
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Fabricantes Intemacionais
[sem dados cadastrados]
- Ne Data de
Apresentagio ATIVA Forma Fisica Apres.  Publicacio
0,075 MG COM CT 3 BL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 9 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580090
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemento Diferencial da
Apresentagiio: [sem dados cadastrados]
Embalagems BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
agem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricaciio: Fabricantes Nacionais
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
. Jsem dadlos cadastradas]
Apresentacdo [*** INATIVA .. Ne Data de
*RA] Forma Fisica Apres.  Publicaciio
100 MCGCOM CT 3 BL X 15 COMPRIMIDO SIMPLES 10 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580103
Principio Ativo: CLORIDRATO
Complemento Diferencial da
Apresentagiio: [sem dados cadastrados]
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
agem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricacdo: Fabri Nacionai
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Fabricantes Intemacionais
[Isem dados cadastrados |
Apresentagio [*** INATIVA . Ne Data de
wnay Forma Fisica Apres.  Publicagio
150 MCGCOM CT 3 BL X 15 COMPRIMIDO SIMPLES 11 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580111
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA
Complemen.to Diferencial da fsem dados cadasirados]
Apresentagio:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
sem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricacio: Fabricantes Nacionais
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Fabricantes Intemacionais
fsem dados cadastrados]
Apresentagdo [*** INATIVA  Forma Fisica N° Data de
2de3

0

g

{

-~
(o]

01/07/2\&)15 15:24




Consulta de Produto

i

3de3

s

[

six]

Apres.  Publicagiio

150MCGCOM CT3 BL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 12 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580121
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA

E;:];le;n::;::mferenual da [rem dados cadastrados]

Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria

CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria

Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais

hitp://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta, produ...

00f 31

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Intemacionais

Jsem dados cadastradas]

Apresentagiio [*** INATIVA Forma Fisica Ne Data~de

s | Apres.  Publicagiio

100 MCGCOM CT 3 BL X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 13 11/07/2003
Validade: 60 meses Registro: 1036700580138
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLONIDINA

Complemento Diferencial da

das
Apresentacios [sem dados cadastrados]
BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria

Local de Fabricagéio: Fabri N

Embalagem:

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Fahri T

Tsem dados cadastrados]

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

01/07/2015 15:24




# e R - 0 X
. Consultas-24: X
& W @ Seguro | hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos;/25351659695201239/2nomeProduto=maxidex Qb

gy

i Apps % Como fazer uma fes

" :!:..... . - e
Consyltas © Medicamentos | Medicamentos L\*‘ \&\5) |~\OM\U -

Detalhe do Produto: MAXIDEX

Nome da Empresa . NOVARTIS CNPJ © 56.994.502/0001- Autorizagio o 1.00.068-5 -
Detentora do Registro .~ BIOCIENCIAS 5.4 : -~ 30 . SN _“
Processo 25351.658655/2012- =~ Categoria Regulatéria : Data do registro | 2711072013
39 :
Nome do Produto MAXIDEX CRegistra 100681097 Vencimento do registro  03/2022
Principio Ativo DEXAMETASONA - Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica . GLICOCORTICOIDES TOPICO OFTALMOLOGICO SIMPLES ATC
Parecer Publico - ~ Bula Paciente . Bula Profissional ,
=3
. Expandir Todas
CN® o Apresentacdo P ; Registro Forma Farmacéutica . Datade ' Validade
; v | - Publicagdo :
i - 1LOMG/GPOMOFTCTBGALX35G 1006810570011 - POMADA OFTALMICA - 27710/2013 24

27/10/2013 © 24
meses

H

Exibir todos

10:45
17/05/2018

~ B Q)




-.h.mmnn.mm Nac X

T

C M & Seguro | https;//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351066435200661/2numeroRegistro=141070059

Como fazer uma fes s | . g<¢\%\§ \ w\

Detalhe do Produto: Digoxina

1.04.107-5

 Nome da Empresa PHARLAB CNP} 02.501.297/0601- - Autorizacao
Detentora do Registro ~ INDUSTRIA : : 02 : :
: FARMACEUTICAS.A.
Processo | 25351.066435/2006- Categoria Regulatéria  Data do registro © 20/08/2007
61 o
- Nome do Produto Digoxina m xmmmmn..o. . | 143070059 ' Vencimento do registro 0872022
Principio Ativo DIGOXINA Medicamento de -
: referéncia
Classe Terapéutica - GLICOSIDEGS CARDIACOS ATC
Parecer Publico - Bula vmnmm.wn,m g - * Bula Profissional -
Expandir Todas
N¢ - Apresentagdo , Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
sl T , _ Publicacdo .
| 0,25 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20 1410700590011 COMPRIMIDO SIMPLES | 20/08/2007 24
" _ . meses
2 0,25 MG COM CX BLALPLASAMBX 500 1410700590021 COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 24
: . meses
Voltar

A~ B Q)

16:33
16/05/2018




A : 3% Consultas - Agéncia Nac© X
& I & m @ Seguro | https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/259920054684%/?nomeProdutc=antietanol Q 3| ¢
= Apps % noBo,mmNm,P_Bm«mm v O u \\m\SJ \oww.\

e e e e - BN Lok
Ny ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
o e v :
oy v
L S
[ s } .
o Consulras ¢ Medicamentos © Medicamentos
Derathe do Produto: ANTIETANOL
Nome da Empresa - SANOFI-AVENTIS ~ CNPJ . 02685377/0001- = Autorizagio 1.01.300-3
Detentora do Registro FARMACEUTICA e 57
LTDA o R
Processo ' 25992.005468/49 ~ Categoria Regulatéria Data do registro ' 01/07/2003
Nome do Produto ANTIETANOL Registro 113000229 Vencimento do registro  12/2019
Principio Ativo DISSULFIRAM Medicamento de .
: referéncia
Classe Terapéutica QUTROS PRODUTOS PARA O APARELHO DIGESTIVO E ATC
METABOLISMO
Parecer Publico . Bula Paciente Bula Profissional
Expandir Todas
2 250 MG COMCT2BLALPLAS LARX 10 1130002290026 COMPRIMIDO SIMPLES 01/07/2003 18
: . meses
Voltar

157

16/05/2018




Apps

B
b

2% Consultas - Agéncia Nac ™ X ¥ G

P2

C M @ Seguro | hitps//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000204479109/7nomeProduto =depakote
o) Como fazer ,c_.Sm fe: , , LT A Qng\SJ \b@\
Detentora do Registro “ [ABORATORIOSDO . ‘ 16 T R
~ BRASIL LTDA
Processo v 25000.020447/9109  Categoria Regulatéria Data do ..mmmucd 25/09/1995
| Zoim do vqoamno ' DEPAKOTE Registro 105530203 Vencimento do registro ~ 09/2020
Principio Ativo DIVALPROATO DE SODIO Medicamento de -
- referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES ATC
Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
. Expandir Todas
Ne° Apresentac¢do Registro b mOme ...,m.._..:..mnmtmnm - Datade Validade
_ : _ _ Publicagdo ,
1 - 125 MG CAP GEL MICROG CT FRVD AMB  © 1055302030010  CAPSULA GELATINOSA COM 25/09/1995 24
- X100} MICROGRANULOS . meses
2 125 MG CAP GEL MICROG CT FRVD AMB 1055302030029 CAPSULA GELATINOSA COM 25/09/1995 24
- X60 i MICROGRANULOS : meses
3 250 MG COM REV CT FRVD AMB X 20 1055302030037 . COMPRIMIDO REVESTIDO 25/09/1995 24
' meses
4 250 MG COM REV CT FRVD AMB X 30 - 1055302030045 _ COMPRIMIDO REVESTIDO - 25/09/1995 36
e ; : . meses
5 1055302030053 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/09/1995 24
: meses

1701
16/05/2018

T IO v
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 Consultas - 4. X
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]

C M & Seguro msﬁum_,Qno:mcxmm.m:smm.mo<.9,m%.§mawmmzmng%mmwmMwmomwwmooﬁmﬁsoﬁmmﬁoaﬁoumwmoﬁommszzm Q

: Apps H no.go fazer cS,,m,Tm , /N x\.@vj \Wimw\

*

Consultas ¢/ Medicamentos ¢ Medicamentos

Detaihe do Produto: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Nome da Empresa HIPOLABCR " CNPJ 19.570.720/0001- . Autorizacdo  1.013430
Detentora do Registro FARMACELITICA : 10 , PR :
; LTDA : .
Processo 25351.380833/2009-  Categoria Regulatdria Data do registro 171201
” | S . v
Nome do Produto  BUTILBROMETO DE  Registro 113430181  Vencimento do registro . 01/2021
ESCOPOLAMINA _ _ ” ]
Principio Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA _ Medicamento de -
_ referéncia ‘
Classe Terapéutica ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS GASTRINTESTINAIS ATC
Parecer Publico - ' Bula Paciente - Bula vimmmmos&

- Expandir Todas |
Ne - Apresentagdo , Registro - Forma Farmacéutica Omnm de Validade
_ S : : : Publicacio
1 TOMG/MLSOL ORCT FRPLAS OPC GOT 1134301810016  SOLUCAO ORAL 177012011 | 24
- X20MLEE , :  meses
2 10 MG/MLSOLORCX 200 FRPLASOPC 1134301810024 SOLUCAOORAL 1702011 24 o
" WASSERpdf A "L SOLPARENT, POS.pdf ~ | "L POM,SOLUGOES, ..pdf ~ SR E X

10:48
~ )]
B 5050018 WM



17/02/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o ‘
r |

=
Consultas / Medicamentos / Detalhes j’}w /3—?—— . - ClE

Detalhe do Produto: butitbrometo de escopolamma + dlplrona sodica i
Nome da Empresa - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ‘
: CNPJ . 19.570.720/0001-10 . Autorizagao ; 1.01.343-0 |
Nome Comercial : butllbrometo de escopolamlna + d|p|rona sodlca ;
| Classe Terap&utica i ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS ASSOC MED!CAMENTOSAS :
Registro 113430121
- Processo , 25351 053562/2005 10 N
. Vencimento do Registro 07/2020 g
N - e v - -. ‘s - - ——— - peN - - - - Py - caw —— SO - .. —— - — - ‘
Apresentagéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publlca;ao ;
— . U [N e S P e
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ CT 3 SOLUCAO INJETAVEL ; 1 25107/2005
* AMP VD AMB X 5 ML ; i
! Validade . 24 meses . Registro ; 1134301210019
Principio Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA j
. DIPIRONA |
Complemento Diferencial da . [sem dados cadastrados] (
| Apresentagao : J
‘: Embalagem : * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR f
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA f
S N e
i |
Local de Fabricagdo . . . !
¢ Fabricantes Nacionais
¢ HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL :
Fabricantes Internacionais i
* [sem dados cadastrados] |
H H |
| Via de Administragdo INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO ‘
" IFA dnico ' Nio ;
. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrlgéo de prescrugéo Venda sob Prescngao Médlca [
Restricdo de uso [sem dados cadastradas] i
- - ettt R S S SO . — i e ettt e e e ‘
Destmagéo Comemal I
: Restrito a hospitais - Nédo lnformado “ .
Tarja [sem dados cadastrados] H
Medlcamento referéncia ' Ndo i
‘ - . - [
: Apresentagio fracionada - Ndo [ ‘
i !
Apresenta;ao Forma Farmaceutlca - N° Apres. . Data de Publicagdo [
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ CX50 : SOLU(;AO INJ ETAVEL 2 ¢ 25/07/2005 \
AMP VD AMB X5 ML(EMB HOSP) : »
Valldade Registro 1134301210027 »
PrmCIplo Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA ‘ i
* DIPIRONA " .
. Complemento Diferencial da * [sem dados cadastrados] L
Apresentagdo i
S e e S
!
http:/lconsu!tas.anvisa.goubr/#/medicamerﬂos/25351053562200510/?numeroRegistro=113430121 P 13




00r9z3 -
17/102/2017 Consultas - Agenma Nacional de Vgllanma Sanitaria = 2
s P . f
: Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR 0o
: *_ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 1 ;
 Local de Fabricagdo Fabricantes Nacionais 1
: * HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL E \
 Fabricantes Internacionais |
§ [sem dados cadastrados] !
VS S S — —_ — E——
' Viade Administragdo INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO ‘
IFA dnico :
Conserva;io 3 - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) i
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE :
¢ Restri¢do de prescri¢do Venda sob Prescrlgao Médlca .
: ]
Restnga‘o de uso : [sem dados cadastrados] ;
: Destmagéo \ Comercial
Restrito a hospitais . Néo lnformado
Tarja [sem dados cadastrados]
! Medlcamento referenc:a Nao
: Apresenta;ﬁo fracnonada Nédo
e . I S i
Apresenta;ﬁo Forma Farmaceutlca N° Apres. Data de Publuca;éo
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ X SOLUCAO INJETAVEL 3 25/07/2005 ‘
: 100 AMP VD AMB X 5 ML (EMB ’
: HOSP) :
: Validade " 24 meses Registro 1134301210035 )
: Prmcipio Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA i
DIPIRONA ‘
Complemento leerenclal da " [sem dados cadastrados]
Apresentagdo i
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR ‘
' * Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA I
. Local de Fabricagdo . . . |
. : ¢ Fabricantes Nacionais 5
: * HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL s
[
Fabricantes Internacionais ¥
[sem dados cadastrados] i
Viade Adm.mstragso INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO v
E— S— —— T S — - - e ——
. IFA tinico N§o |
. Conserva;ﬁo " CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) |
: PROTEGER DA LUZ E UMlDADE i
: Restrlgﬁo de prescngao Venda sob Prescngao Medlca j
' Restrigdo de uso [sem dados cadastradas]
. Destinagdo Comeraal :
* Restrito a hospitais N§o Informado [
Tarja . [sem dados cadastrados] |
: Medlcamento referenc|a " Nao
; Apresentacdo fracionada Nao i
|
http:llconsultas.anvisa.gov.br/#lmedicamemos/25351053562200510/?numeroRegistro=113430121 | 213



17/02/2017

el E- Y . .
. Apresentagdo

4 MG/ML + 500 MG/ML SOL IN) CX
; 100 ESTAMP VD AMB X 5 ML (EMB
: HOSP)

: Validade

; Principio Ativo

: Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

: Embalagem

- Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA tinico

. Conservagdo

. Restrigdo de prescrigio

Restrigdo de uso
' Restritoa hospitals
ﬁrja T

Medic;amento referéncia“ o

. Apresentagdo fracionada

' Forma Farmacéutica

: 24 meses

: INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

N° Apres.

: SOLUCAO INJETAVEL 4

Registro

- BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
- DIPIRONA

* [sem dados cadastrados]

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

- Fabricantes Nacionais

* HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

: [sem dados cadastrados]

Ndo

S EAYE - 3
U‘Jt ?))r

" Data de Publicagdo

. 25/07/2005

- 1134301210043

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescri¢do Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

Ndo Informado

[sem dados cadastrados]

Né&o

Néao

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/2535105356220051 0/?7numeroRegistro=113430121




8 - 0O X
Q¥ i
o Consuitas ~ Medicamentos © Medicamentos ,N §
o : o | | *S\S % w..m | | |
Detathe do Produto: mcdrwwagmﬁo DE ESCOPOLAMINA

1 Nome da Empresa - HIPOLABOR nz_o._ 3 m.\.o .\.N@o@o,_- b:no:ummmo | 1.01.343-0
M Detentora do Registro ' FARMACEUTICA = 10 , ,
m Processo mmwm“ .380833/2009- nmnmmo:m wmmim»ozm : ~ Data do registro : 1770172011
hi 18 ‘ : .
1 Nome do Produto BUTILBROMETO DE - Registro 113430181 Vencimento do registro  01/202]
1 - ESCOPOLAMINA o C "
1 Principio Ativo - BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento de ‘-
1 referéncia
: Classe qm.,mvmznnm ANTIESPASMODICOS E >Zﬁm9. zmmmﬁo.m m>mam_§mmﬁ22m ATC
! Parecer Pablico - w:_m vmn.msnm | Bula Profissional
1 . :
1
1
i Expandir Todas
M N°.  Apresentacdo _Registro Forma Farmacéutica Datade  Validade
] _ - Publicacdo :
1 1 : 5 §Q§w mOm. OR Q mm vrpm OPC GOT 1134301810016 © SCLUCAO ORAL 17/01/2011 24

X 20ML & - meses
i o
B 2 10 MG/ML mor OR nx 200 FR PLAS OPC 1134301810024 SOLUCAO ORAL 17/0172011 24
: - GOTX 20ML : : . meses

17:07 =)
16/05/2018 3




£ 17002517

Consultas / Medicamentos / Detalhes

ﬁo‘me da Empresa
éNPj

Nome Comercial

: Classe Terapeuuca

Registro

: Proce#go

* Vencimento do Registro

: Apresenta;ao
: 20 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X
1ML

Validade
; Principio Ativo

- Complemento Diferencial da
; Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Admimstrao;ao

IFA Uinico

i Conservaqﬁo

: Restrigdo de prescricdo

" Restrigdo de uso

: Destmao;ao

. Restrito a hosp|ta|s
' Tarja

 Medicamento referéncia

Apresentagéo fracionada

; Apresentac;'a’o

- 20 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD AMB
CXTML

: Validade

. 60.665.981/0001-18

{ Forma Farmacéutica

24 meses

: Nao

. Forma Farmacéutica

24 meses

Consultas -~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Jfbm 1z 0

Detalhe do Produto: Butilbrometo de escopolamma

i UNIAO QUTMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Autorizagdo

Butllbrometo de escopolamma
ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS GASTRINTESTINAIS
: 104971328

7 25351.467033/2005-08

| 03/2021

N° Apres.

SOLUCAO INJ ETAVEL : 1

Registro

" BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

. [sem dados cadastrados]

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

. Fabricantes Nacionais

1.00.497-7

Data de Publlca;ao

1 0/03/2006

1049713280016

* UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO ALEGRE - BRASIL

. Fabricantes Internacionais
. [sem dados cadastrados]

i INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescngao Medlca

[sem dados cadastrados]

: Comercnal

. Néo lnformado
* [sem dados cadastrados]

" Ndo

. SOLUCAO INJETAVEL ; 2

- Registro

: Principio Ativo
Complemento Diferencial da
] Apresenta;ao

l BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Data de Publicagdo

' 10/03/2006

. 1049713280024 L

[sem dados cadastrados]

- Embalagem

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

http //consultas anvisa.gov. brl#/medlcamentos/25351 467033200508/‘?nomeProduto=escopo|amma

113

»




7 47/0212817

" Local de Fabrica¢do

Via de Administracdo
. IFA énico

; Conservacdo
Restrig¢do de prescrigdo
. Restri¢do de uso

Destma;ao

| Restrito a hospltals

Tarja

Med:camento referencla

Apresentacdo fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Fabricantes Nacionais
. [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

- [sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/ INTRAVENOSO
- Sim

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

Venda sob Prescngao Médica

. [sem dados cadastrados]

Comeraal

Nio Informado

f [sem dados cadastrados]

Nao

Ndo

. Forma Farmacéutica

: ApresentagSo N° Apres.

20 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB SOLUCAO INJETAVEL 3 10/03/2006
PXTML

Valldade 24 meses : Registro 1049713280032

Prmcrpio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresenta;éo

: Embalagem

Local de Fabricagdo

. Viade Administracso
. IFA Gnico

. Conserva;éo

Restrlgéo de prescm;ao

- Restrigdo de uso

| Destinacdo

: Restrito a hospitais
' Tarja

: Medlcamento referenc:a

- Apresentagdo fracionada

Apresentacéo

BUT!LBROMETO DE ESCOPOLAMINA

[sem dados cadastrados]

L anérla AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Fabricantes Nacionais

- [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

* INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE15E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

 Venda sob Prescn;ao Médlca

. [sem dados cadastrados]

, Comeraal

. Ndo Informado

* [sem dados cadastrados]

- Ndo
- Nao
" Forma Farmacéutica

- N° Apres. . Data de Publicagdo

Data de Publlcaqao

20 MG/ML SOL INj CT 50 AMP VD
AMB X1 ML (EMB HOSP)

SOLUCAO INJ ETAVEL

' 10/03/2006

http://consultas.anvisa.gov.br/‘#/medicamentos/25351467033200508/?nomeProduto=escopolamina




7 17/022017
. Validade
. Principio Ativo

: Complemento Diferencial
: Apresentagdo

- Embalagem

" Local de Fabricagdo

Via de Administragdo

. 1FA dnico

i
! Conservagdo

Restricdo de prescricdo

Restri¢do de uso

Il . Destinagéo

" Restrito a hospitais

. Tarja

. Medicamento referéncia

. Apresentagdo fracionada

da

00f 943

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
. 1049713280040

~ 24 meses Registro

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

: [sem dados cadastrados]

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

. Fabricantes Nacionais

. [sem dados cadastrados]

. Fabricantes Internacionais

: [sem dados cadastrados]

: INTRAMUSCULAR/INTRAVENQOSO

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

Venda sob Prescrigdo Médica

,‘ [sem dados cadastrados]

Comercial

Ndo Informado -

| Voltar

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351467033200508/2nomeProduto=escopolamina

]
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| @ Seguro | htt s/ /consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535149408 1201025/ 2nomeProduto=noregyna
g P ay

Qj
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ReE |

-

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas 7 Medicamentas & Medicamentos

omﬁw :m do Produro; NOREGYNA

Nome da Empresa . mabra Q%mmmcanm nzm_ - ) 09.545. mmm«o@of b:noznmm.mm
Detentora do Registro .. [tda. _ 88
Processo 25351.494081/2010- Categoria mmmc_mn_mmn Datado ..mm,mun..o

95 : | -
Nome do Produto NOREGYNA | ~Registro , ,_wwmgaow ~ Vencimento do registro
Principio Ativo ENANTATO DE NORETISTERONA, VALERATO am mm«myo O_.  Medicamento de

referéncia
Classe Terapéutica " ESTROGENOS ASSOCS A OUTROS m»mggom mxm Em_cm ~ATC
" >zcmommzom

Parecer Publico - Bula Paciente . Bula Profissional

1.07.794-7
16/11/2010

- 1072020

| Expandir Todas
Ne | Apresentacdo wmmmmn..o _Forma Farmacéutica , Datade  Validade “
_ , Publicagdo :
1 - SOMG/ML + mgm\i_. mOZz_ CTAMPVD 1779400030017 = SOLUCAO INJETAVEL 1671172010 = 24
; meses

)

- AMB X 1 ML + SERINGA | =

08:47

AN b}
= @) 17/05/2018




Consulta de Produto Tl Q. F_?égina ldel

JTLQ/wm 4%

Consulta de Produtos

-‘—‘{*«!— Agéncia Nacional
-1~=:F.- de Vigitineta Sanitiria

anvisa br

Institucional Anvisa Divulga ~ Servicos  Areas de Atuacdio Legislagdo &

Detalhe do Produto : SOYNATI

Nome da Empresa: PHARMASCIENCE LABORATORIOS LTDA R
CNPJ: 25.773.037/0001-83 Autorizacdo: I 1017173
Nome Comercial: SOYNATI
Principio Ativo: GLYCINE MAX (L.) MERRIL
Cat . FITOTERAPICO SIMPLES
ategoria: COADJUVANTE NO TRATAMENTO DO CLIMATERIO
Registro: 117170062
Processo: 25351.408281/2005-17
Vencimento do Registro: 01/2016
= . Data de
. Apresentacao Forma Fisica N© Apres. Publicacio
oY CAP GEL DURA CTBLALPLAS | capiy| A GELATINOSA DURA 1 03/05/2011
Validade: 24 meses Registro: 1171700620010
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR ~ Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
PHARMASCIENCE LABORATORIOS LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[5em dados cadastrados]
= . Data de
(]
Apresentagdo Forma Fisica N© Apres. Publicacio
oS CaP GEL DURA CTBLALPLAS | cxpi o GELATINOSA DURA 2 |03/05/2011
Validade: 24 meses Registro: 1171700620029
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[5em dados cadastrados]
~ . - Data de
(]

' Apresentagdo Forma Fisica N© Apres. Publicacio
150 G CAP GEL DURA CTBLALPLAS | (\pc) o GELATINGSA DURA 3 03/05/2011
Validade: 24 meses Registro: 1171700620037

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagao: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

L | [ ]

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

http://www7 .anvisa.gov.br/datavisa/consulta _produto/rconsulta_produto_detalhe.asp 29/08/2014

e




] J 86 - o x|
S fn JH‘n‘gm:#mm 5 bwmsna zm.‘ ‘ x
C | & Seguro | | https://consultas. mﬁsmm gov.br/#/medicamentos/2599200 m 373/MomeProduto=gentamicinag ‘ Q‘ w.w Mx ;m‘é -
2 Apps % Como fazer uma fe: ,M m %
o Consultas © Medicamentos ~ Medicamentos
-
o :
=
1 ‘Detalhe do Produto: GENTAMICINA .
b
1 Nome da Empresa ALLERGAN nZv.. 43.426. mwmaoo# : bcnolnmnmo 1.00.147-8
1 Detentora do Registro PRODUTOS 77 :
3 FARMACEUTICOS -
w LTDA
w Processo | Nmmmwooumuwhw nmnmmozu mmmimnoﬁm ~Data ao __.mm.mﬁ_.o - 01/03/1996
m Nome do Produto ‘ mnz;g_gz.» »mm_mn_d - 101470069 Vencimento do wmm_mn«o ow\wmww
Principio Ativo ~ SULFATO DE GENTAMICINA Medicamento de -
referéncia
u., .
1 Classe ﬁm_.mm.mcn_nm ANTINFECCIOSOS TOPICOS PARA USO OFTALMICO ATC
p! , ‘ : .
1 Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
. .
! H .
1 ¢ Expandir Todas
1 o . Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Datade  Validade
] ~ Publicagdo
1 v _ S
1 i 5MG/GPOMOFTCTBGALX3,5G 1014700690013  POMADA OFTALMICA 0170371936 24
: : meses
g 2 m MG/ML mor OFT CT FRPLAS Ovm mo.ﬂ 1014700690021  SOLUCAO OFTALMICA 01/03/19%6 24 ”,

08:51
17/05/2018




AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA |

Geréncla Geral de Medicamentos goeras- ‘
DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA ;‘
Dados da Empresa :
Raziio Social: MARIOL INDUSTRIAL LTDA ;
CNPJ: 04.656.253/0001-79 |
Medicamentos Notificados ;
MEDICAMENTO NOME COMERClAL;
Acondicionamento Diluigdo Forma Farmacutica Prazo de Val!dadﬂ‘
ALCOOL ETILICO 70% NAO DECLARADO
FRASCO DE PLASTICO INCOLOR 24 meses|
BICARBONATO DE SODIO (PO) BICARBONATO DE SODIO MARIOL
SACO PLASTICO INCOLOR 24 meses
SAIS PARA REIDRATAGAO ORAL REHIDRATANTE ORAL MARIOL
SACHE DE ALUMINIO 24 mm
PERMANGANATO DE POTASSIO (COMPRIMIDOS DE 100 MG)) PERMANGANATO DE POTASSIO MARIOL
ENVELOPE DE PAPEL 24 meses
ECERINA GLICERINA
FRASCO DE PLASTICO OPACO 24 meses
VASELINA LIQUIDA 100% NAC DECLARADP
FRASCO DE PLASTICO OPACO 24 meses
SUSPENSAO DE HIDROXIDO DE ALUMINIO 6% NAO DECLARADD
FRASCO DE PLASTICO OPACO 36 meses
SUSPENSAO DE HIDROXIDO DE MAGNESIO 4% E ALUMINIO 6% NAO DECLARADO
FRASCO DE PLASTICO OPACO 36 meses
XAROPE DE IODETO DE POTASSIO 2% NAO DECLARADO
FRASCO DE PLASTICO OPACO 24 meses
OLEO MINERAL 100% NAO DECLARADO
FRASCO DE PLASTICO OPACO 24 meses

De acordo com a RDC n°® 199, de 30 de outubro de 2006, estes medicamentos sb poderio ser comercializados de acordo com as ind!cagﬁes
'erténcras e demais informagdes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida Resolugao. ‘:

i
Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagcdo do produto com inforrnaqﬁes diversas das notificadas (acondicionamento-e prazo de validade) e
daquelas estabelecidas no Anexo | e Il da RDC 199/06.0s medicamentos sujeitos a notificagio simplificada néo sdo publicadas no Didrio Oficial da

Unido nem possuem numero de registro no Ministério da Satde.

|
|
i

Os medicamentos aqui listados podem ser comercializados utilizando ou ndo.o nome comercial declarado. Medicamenios dinamizados su;erto‘s a

notificagdo simplificada devem atender ao disposto em RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizacio do status dos medicamentos: i

https:!/www.anvisa,gov.brlpeticionamentolsathedicamentoSkhpliﬁcadollrelatoﬁoslreiatoﬁo.asp

Cédigo de validag8o desta declarag3o: 751109283408 emitido em: 01/10/2008 09:10:35 :
. i ‘
Para verificar a autenticidade desta declaracdo acesse hitps://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e ‘

informe o cadigo de validagdo

Declaracio On-Line via Peticionamento Eletrénico ;

Declaragdo de Notificagdo Simplificada de Medicamentos n° 751109283408 ‘




mo:msﬂm _pmmsﬂm Nac. %

&

e o o M & Seguro | EMU':noacxmm anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351417122200942/7nomeProduto=indocid Q% @

HH bn,mm, ) nan*mmmﬂcBm*mq o | Qg_\&\j\.v *®m

-~ )
o Consultas @ Medicamentos © Medicamentos

)
; , Ummm_sm do Produto: INDOCID

Nome da va..,mmm - ASPEN PHARMA nza | 02. amw mw_amod : Autorizagdo ; 1.03.764-8
Detentora do Registro  INDUSTRIA o , 20 , fa
. o - FARMACEUTICA B SRR S £
~ LTDA
Processo 25351.417122/2009- ~ Categoria Regulatéria ' Data do registro ' 09/08/2010
s Qi : : s ;
Nome do Produto INDOCID Registro Coeo o 137640119 . Vencimento do Emmw,ﬁ..o | 0872020
_ Principio Ativo INDOMETACINA Medicamento de -
5 : referéncia ,
nummum .nmqmﬁmc:nm 2 - ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS - ATC
; Parecer Pablico s E ~ Bula Paciente - Bula Profissional
Expandir Todas .
] Ne : hﬂ..mmmnnmmmo | Registro Forma Farmacéutica . Datade Validade
: , : ~ Publicagdo
1 25 MG CAP GEL CTBLAL PLASTTRANS X 1376401190018 © CAPSULA GELATINOSA DURA - 09/08/2010 24
LRTIVA : ' meses
(b AP Bl A DA RANS Eatil 200} A 4% 4 ATINOCA T3] IRA - RTINS _
. o Digite aqui para pesquisar . ,m (h B x§g A A~ T ) 05:00 =
w B gite aqui para pesqut . i 71770572018 Y3




~ Consultas - Agén:. X
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o ST B e e Detalhe do Produto: METILDOPA

| W ’ '

@ da Empresa Detentorado ~ BIOSINTETICA CNPJ ‘ - 53.162.095/0001-06 = Autorizacgdo 1.01.213-1
gistro ‘ FARMACEUTICA - “

; LTDA

)cesso _ 25351.021149/0155 Categoria Regulatoria Data do registro : - 10/10/2001
me do Produto , METILDOPA - Registro . ,_ | 112130271 Vencimento do registro 10/2021
ncipio Ativo " METILDOPA Medicamento de referéncia -

isse Terapéutica , , ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC

recer Pablico L. -Bula Paciente

pandir Todas

. Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica

1 - 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 1121302710013 COMPRIMIDO REVESTIDO

2 500 MG COM REV CT BLAL PLAS PLAS TRANS X500 1121302710021 © COMPRIMIDO REVESTIDO
- (EMB HOSP)| ‘

e et VAR O DVLOT. DL AT D

aqui para pesquisar &

Bula Profissional

- Datade §_Emgw
_Publicacdo r

- 10/10/2001 24 meses

10/10/2001 © 24 meses
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Consuitas © Medicamentos © Medicamentos

i

. Expandir Todas

N bv..oma:nmmmo

1 25MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X

2 25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X

Registro

1235201910013

1235201510021

Detalhe do Produto: mgm_omﬁ.o DE zcmﬁm%.:zz,p

Nome daEmpresa  RANBAXY nza ' 73.663.650/0001-
Detentora do Registro  FARMACEUTICA 90
- LTDA
Processo  25351.188222/2004-  Categoria Regulatéria
Nome do Produto - CLORIDRATO DE xmmm,mnwo 123520191
, ~ NORTRIPTILINA ;
Principio Ativo CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
u Classe Terapéutica ANTIDEPRESSIVOS
Parecer Publico . - Bula Paciente

Forma Farmacéutica

Capsula dura

Capsula dura

>c3:~mmmo

_ Data do registro
| Vencimento do registro

Medicamento de

referéncia

CATC

. ‘Bula Profissional

‘Data de

, v:cznmnmo

- 04/09/2006

04/09/2006

1.02.352-8

04/08/2006

0972021

Validade

36
meses

0%:16
A )] r
= D) 17/05/2018 mw
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detathe do Produto: OMEPRAMED

| CIMED INDOSTRIA

i 02.814.497/0001-

jwl@m ,,26/

Autorizacio

 1.043810

- Nome da CNP_]
: Empresa - DE 07
' Detentora do . MEDICAMENTOS
Reglstro LTDA
1 Processo  25351.027983/0172 Categorla " Datado 01/03/2002
: | Regulatéria . registro
: Nome do . OMEPRAMED i Registro : 143810063 Vencimento do | 03/2022
' Produto registro
. Principio - OMEPRAZOL - Medicamento -
AtIVO : . de referéncia
classe - ANTIULCEROSOS _ATC
: Terapeutica :
; Parecer - . Bula - Bula -
Publico Paciente Profissional
| Expandlr Todas |
. N° . Apresentagdo : Registro Forma Farmacéutica Datade ' Validade
: ' _ Publlca;ao |
1 10 MG CAP DURA LIB - 1438100630012  CAPSULA GELATINOSA . 01/03/2002 | 24
" RETARD CTBLALPVC | ! DURA COM : . meses
TRANS X 14 [aTiva ] . MICROGRANULOS DE
LIBERACAO RETARDADA
2 20 MG CAP DURALIB ; 1438100630020 . CAPSULA GELATINOSA DURA  01/03/2002 - 24
RETARD CT BL AL PVC " | COM MICROGRANULOS DE meses
: TRANS X 7 LIBERACAO RETARDADA '
3 | 20 MG CAP DURALIB | 1438100630039 | CAPSULA GELATINOSA DURA ‘ 01/03/2002 ' 24 ‘
{ RETARD CT BL AL PVC . COM MICROGRANULOS DE . meses
| TRANS X 14 : LIBERACAO RETARDADA
4 20 MG CAP DURA LIB | 1438100630047 - CAPSULA GELATINOSA DURA | 01/03/2002 ' 24
| RETARD CT BL AL PVC ' COM MICROGRANULOS DE * meses
" TRANS X 28 g LIBERACAO RETARDADA
. 5 | 20MG CAPDURALIB © 1438100630055 | CAPSULA GELATINOSA DURA | 01/03/2002 24 :
: { RETARD CT BL AL PVC | COM MICROGRANULOS DE meses |
. TRANS X 462 j LIBERA(;AO RETARDADA
6 40 MG CAP DURALIB 1438100630063 | CAPSULA GELATINOSA DURA £ 01/03/2002 ; 24
{ RETARD CT BLAL PVC ' COM MICROGRANULOS DE * meses
| TRANSX 7 { LIBERACAO RETARDADA
7 40 MG CAP DURALIB - 1438100630071 | CAPSULA GELATINOSA DURA = 01/03/2002 | 24
- RETARD CT BL AL PVC . COM MICROGRANULOS DE . meses
" TRANS X 14 ! LIBERACAO RETARDADA
. 8 . 40 MG CAP DURALIB 1438100630081 = CAPSULA GELATINOSA DURA | 01/03/2002 24
: { RETARD CT BL AL PVC : ' COM MICROGRANULOS DE meses
; . TRANS X 504 : LIBERACAO RETARDADA
"9 20 MG CAP DURA LIB © 1438100630098 | CAPSULA GELATINOSA DURA ' 01/03/2002 ' 24
; : RETARD CT BL AL PVC | COM MICROGRANULOSDE | meses
: f TRANS X 100 " LIBERAGAO RETARDADA
- 10 20 MG CAP DURA LIB © 1438100630101 | CAPSULA GELATINOSA DURA  01/03/2002
. RETARD CT BLAL PVC : { COM MICROGRANULOS DE
: TRANS X 112 : LIBERACAO RETARDADA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535102798301 72/?nomeProduto=omepramed

00r3s1




17Ii)5/201"8"“ Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
11 20 MG CAP DURA LIB 1438100630111 : CAPSULA GELATINOSA DURA 01/03/2002 * 24
{RETARD CTBLALPVC ' COM MICROGRANULOS DE meses
- TRANS X 120 ; * LIBERAGAO RETARDADA

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 0279830172/?nomeProduto=omepramed
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Consuitas © Medicarnentas < Medicamentos Qlwv\m\ﬁ) oN*w\
; Detalne do Produto: piroxicam
w Nome da Empresa * PHARLAB v CNPJ - 02.501.297/0001-  Autorizagio - 1.04.107-5
3 Detentora do Registro  INDUSTRIA 02 R :
2 - FARMACEUTICA S.A.
2 Processo - 25351.599718/2015- | Categoria Regulatéria Data do registro 2371172015
2 86 . | , ,

Nome do Produto - piroxicam Registro . . 141070106 ~Vencimento doregistro -+ 1172020

Principio Ativo ~ PIROXICAM - Medicamento de -

,  referéncia
: Classe Terapéutica ~ ANTINELAMATORIOS ATC
M Parecer Publico - Bula 1wnmm:n.m - Bula Profissional
2
2 - Expandir Todas
2 N° = Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Datade - Validade
2 W Publicagdo
2 R st . . :
2 1 20 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC 1430701060016 = CAPSULA GELATINOSA DURA 237112015 24
2 X 15 Sepmy ' meses
E. 2 . 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASINC 1410701060024 - CAPSULA GELATINOSA DURA C23M12015 24
X 100 {(EMB. HOSP.) i : ‘




1.08.759-3

- 05/11/2012

1172022

- Validade
3 anos

. 3anos
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Nome da Empresa BESINS . CNP} 11.082.598/0001- Autorizacdo
Detentora do Registro HEALTHCARE 21 ‘
: - BRASIL COMERCIAL
E DISTRIBUIDORA
3 - DE MEDICAMENTOS
5 - LTDA
2
3 Processo memg Swmwo\mgw. nmnmmo:m wmmcmm».oﬁw Data do registro
3 27 : ,
2 Nome do Produto UTROGESTAN _Registro 187590001 - Vencimento do registro
: Principio Ativo PROGESTERONA Medicamento de
2 : - referéncia
3 _Classe Terapéutica PROGESTAGENOS SIMPLES ~ATC
M_ _u,m_.mnmw Publico L.  Bula Paciente Bula Profissional
3 ;
2
3 :
3 . Expandir Todas
3 Ne  Apresentagdo Registro Forma Farmac8utica - Datade
3 poL Publicacdo
_ 1 - 100 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS 1875900010019  CAPSULA GELATINOSA MOLE 051172012
3 TRANS X 14
3 -2 100MG Q% mm_, goﬂ.m D, w_. AL wrpm 1875900010027 - CAPSULA GELATINOSA MOLE 05/11/2012
- TRANS X 15

3
] 3 100 MG Opv GEL go_.m CTBL k. vrpm 1875900010035  CAPSULA GELATINOSA MOLE 05/11/2012

3 anos

(5:20
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N° 208, segunda-feira, 30 de outubro de 2006

Diario Oficial da Unido - secio 1

ISSN 1677-7042 167

no inciso VII do art. 16 e no inciso I e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno 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. 3° do Decreto-lei n° 986, de 21 de
Outubro de 1969, resolve:

Art.1° Conceder a lidagZo de registro, i de marca,
registro de alimentos ¢ bebidas importado, alteragiio do prazo de
validade do produto, registro tnico de alimentos ¢ bebidas,alteragdo
de rotulagem, alteragio de férmula do produto, registro de alimentos
e bebidas, retificagdo de publicag@io de registro, na conformidade da
relagdo anexa.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugio e o anexo a que se refere serfo publicadas em
suplemento & presente edigZo.

RESOLUCAO-RE N° 3.502, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)
O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona! de Vigilincia Sa-

RESOLUCAO-RE N° 3.505, DE 26 DE OQUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meagHo, de 30 de junho de 2005, 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 VII do art. 16 e no inciso I e no § 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. 12 e o art. 26 e seguintes da Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 resolve:

Art.1° Indeferir os registros, as revalidagdes de registro, a

1 do dici a id de indeferimento de
registro dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, grau
de risco 2, na conformidade da relagdo anexa.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-

(*) Esta Resolugiio e o anexo a que se refere serfio publicados em
1 a edicio.

meagiio, de 30 de junho de 2005, do Presid da Repiblica, e 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 VII do art. 16 ¢ no inciso I e no § 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. 12 e o art. 33 ¢ seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

considerando o art. 15 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, resolve:

Art. 1°

dofors a, Q.

dos Do-

as_petig
missanitérios, conforme relagio anexa.
Ant. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugio e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento & presente edigo.

RESOLUCAO-RE N° 3.503, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

i O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de no-
meag#o, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abrit de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VII do art. 16 e no inciso I e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno 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 arl. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder os registros de produtos risco I, as re-
tificagBes de publicagfio e os cancelamentos de registro a pedido dos

d S Domissanitérios, fc relagdio anexa.

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

blicag#io.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolug#o e o anexo a que se refere serdio publicados em
suplemento 2 presente edigfo.

RESOLUCAO-RE N° 3.504, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

de agosto de 2006,

1

cd0.

RESOLUCAO-RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, no uso da atribuigfo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art.
54 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, em reunidio realizada em 23 de outubro de
2006, e

considerando o disposto no Art, 41 §2° da Lei 9782 de 1999,
alterada pela‘Medida Proviséria 2190-34 de 2001.

derando a defini 3

de P no Art, 4°

inciso I da Lei 5991 de 1973,
considerando o art. 2 inciso INl da Lei n® 9279/96, que regula
os direitos e obrigagdes relativos 4 propriedade industrial

adota a seguinte Resolugio de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as se-
guintes definigdes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA -
produto fz i i obtido ou elaborado, com fina-
lidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de
que seu uso ou exposiclo possa causar conseqiéncias e ou agravos a
satde quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qua-
lidade descritas no Anexo I desta Resolugdio.

NOTIFICACAQO - comunicagiio A autoridade sanitiria fe-
deral (ANVISA) referente a fabricagdo, importagio e comercializagfio
dos medicamentos de notificagdo simplificada relacionados no Anexo
I deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - Ato pri-
vativo do érgdo ou da entidad Ip do Ministério da Satde,
incumbido da vigiléncia sanitéria dos produtos de que trata este Re-
gulamento, contendo permiss#o para que as empresas exergam as
atividades sob regime de vigiléncia sanitéria, instituido pela Lei no
6.360, de 1976, medi provagio de requisitos técnicos e ad-
ministrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagio simplificada de me-

§1° Para efeito deste regulamento sfo considerados medi-
camentos de notificagdo simplificada aqueles constantes no Anexo I
Art 3° A notifi nido exime as das obrigagBes

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados con-
forme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver inviabilidade téc-
nica para reali dos testes idos a devera
justificativa arrazoando os motivos técnicos.

Art. 6> A notificag@o dos produtos listados no Anexo I deve
ser precedida pela notificagfio da produgdo de lotes piloto de acordo
com o GUIA PARA NOTIFICACAO DE LOTE PILOTO, exceto
para prodi que p ou registro vigente junto 4 An-
visa.

§ 1° Os lotes piloto poderdio ser comercializados, a critério
do fabricante, apés a realizagfio do estudo de estabilidade acelerado e
a devida notificagio do produto, conforme estabelecido neste re-
gulamento.

Arl. 7° A notificagio deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A notificagiio deve ser realizada, exclusivamente, pela
empresa com autorizago de funcionamento para fabricar efou im-
portar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma nofificagfo individual
para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° Caso ocorra modificagio em algum dos campos pre-
sentes na notificagdo eletrdnica a emp deverd der a nova
notificag#o para o produto e simultineo cancelamento da anterior.

§ 4° A notificagio deve ser peticionada pelo assunto “ME-
DICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA - RDC ...7,

§ 5° Todas as notificacdes devem ser renovadas a cada 5
(cinco) anos, mediante nova notificagéo de cada produto, respeitando
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n° 6.360/76

§ 6° Quando houver suspensfio da fabricagsio do produto, a
empresa devera notificar a exclusio de comercializagdo deste pro-
duto, medi; ici letréni

§ 7° As notificagBes de que trata o caput deste artigo estio
isentas do pagamento de taxa.

§ 8° Ser4 disponibilizada, para consulta no site da ANVISA,
a relaglio de emp ¢ prod ificados, imedi apés a
realizagdo da notificagdo.

Art. 8° Os produtos especificados no Artigo 1° devem citar,
em sua 1 [ di nesta Resolug: dotando a
frase: “ MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
RDC ANVISA N°......./2006. AFE n°.......

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento
deve seguir o estabelecido no Anexo I e no Anexo II HI, ficando
dispensados de apresentagio de bula

§ 2° Fica facultada a utilizagfio de embalagem secundéria,
caso na embalag iméria todas as inf igid
no Anexo I e Anexo II deste regulamento. As informagdes sobre
especificagdes analiticas minimas e referéncia nZo devem constar na
rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagio de tinta reativa na ro-
tulagem de p desta ia, porém as embal devem
apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade
do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagiio, o
nome do produto ou sindnimo presentes no Anexo I deste regu-
lamento, sendo facultada a adogio de marca ou nome comercial.

Art. 9 A adeq a este i de medi
cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser realizada respeitando
as seguintes disposicdes:

1 -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos
de registro devem se adequar a este regulamento no momento de sua
renovagdo. A critéric da emp a adequagdio a esta Resol
poder4 ser realizada antes do periodo de renovagdo.

1I - Os produtos listados no Anexo I, porém atualmente
de medi

dos em outras i devem se adequar

a este 1 no de sua agdo. A critério da
a ad a esta Resolugo poderd ser realizada antes do
periodo de renovagdo
§1° As petigdes a cad de medi isen-

tos de registro em anflise ou em arquivamento temporério serdo
encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de pe-
=

e
tituigdo de

blicagdo.

do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle e das tigBes de agdo de cad: de ladas antes
O Diretor-Presidente da Agéncia Nacionsl de Vigilancia Sa-  demals regulamentacdes sanitirias. ) da publ deste regul aad deve ocorrer em até
nitdria, no uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de no- §1° 0s prodmos. mencionados no caput deste artigo devem 180 dias, . . B o . . .
meag#o, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, e 0  adotar, integralmente, as informagdes padronizadas no Anexo I deste " §2° Caso haja ou cagast com in-
inciso X do art. I3 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo  regulamento diferentes, a sa deverd adequar-se as ©xis-
Decreto n° 3.029. de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto §2° Os produtos no Anexo I sdo de venda isenta de pres-  tentes no Anexo I e provid p lo do re-
#0 inciso VIl do art. 16 e no inciso I e no § 1° do art. 55 do  criglio médica de inc] I ou excl no Anexo I
Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da §3° E vedada a comercializagio dos produtos do Anexo Ina  deste regul e dar a publicaga f 0 § 4° do art.
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 forma farmacgutica injetével. 3 §3° 0 cad 4
o : le medi cyjo ativo, con-
considerando o art. 12 e o art. 26 e seguintes da Lei n° 6.360, registro S:m:‘ %ﬂg}gjmﬁi;"ﬁ;:}?f;: e clnfora s30 passiveis de 0 e/ou forma f: gutica ndo estdo ret dos no Anexo 1
df ;37 ;lze sdem;:sb;o de 1'97621 belrggc;mo ‘l’ inciso X, do art. 7° da Lei ° As incl 1 e excl do Anexo I serio  deste regulamento, s@o validos até o témino de sua vigéncia, de-
n° 9.782, de e janeiro de resolve: . g 5 : vendo i di a essa Resol ou nos regu-
Art.1° Conceder os registros, as revalidagdes de registro, a pubhcadzfg penodlcanimlte pe}a ANV 1§.A’ em l:BSOluﬁ_lO especifica, lamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa. i
lidade. as incl de dich 2 subs.  aPOS agdo, pela Suk do F io Nacxlonal da Far- 0° As infe das na Notifi sdo de
s . de indeferi do p pelas tih A Frm i
registro dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, gray ~ através do REQUERIMENTO presente no anexo III IV deste re- AI\fVISAllldade @ © serdo objeto de controle sanitéro pela |
de risco 2, na conformidade da relagfio anexa. gulamento. Art. 11° Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolugio RDC
Ant. 2° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu- Art. 4° Apenas as emp fabri que cumprem as - no 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ; 3.7 & 7.1 do
Boas Priticas de Fﬂbﬂfai‘?? ¢ Controle, de acordo com a legislacio  gnexo da Resolugio RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003,
vigente, ¢ que estdo autor pela Au- Art 12° Esta Resolugdo entrard em vigor 15 dias da pu-

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugio e o anexo a que se refere serio publicados em
suplemento & presente edigio.

toridade Sanitéria competente, podem notificar e fabricar os produtos

b idos por esta 1 di o certificado de Boas Praticas
de Fabri ou p lo de solici do pedido de BPF com
status satisfatério no Banco de dados de Inspegdio da ANVISA.

blicagsio
DIECEU RAPOSO DE MELLO
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I
|
i
|
[Eotmalario Maciodal 1 Edigio - :
D0 15087200 i
i
pomada para  lacetato de hidrocortisona [pomada para fis- |pomada dor ¢ sangramento de hemorréi- |{Uso extemo. Aplicar na firea afetada, |Nio wilizar no caso de hipersensibilidade aos  |CARACTERES (Conforme especificagdo inter|Semi-sélido i
fissuras de peri- [0,5% suras das duas a trés vezes oo din. Com a di-  |componentes da férmula. Nio foram cstabeleci- [na da cmpresa). i
neo lidocaina base 2.0%  de perinco internas ou oxtomas, pruridos  fminuigtio dos sintomas, uma das a seguranca © eficécia deste VISCOSIDADE, (Conforme especificagio !
subgalato de bismuto anais, eczema perianal, proctitc  [aplicaglio ao dia por dois a trds dins  |produto em criangas, gestantes ¢ mutheres no pe- |interna da empresa) DOSEAMENTO: acctato i
2.0%: branda, fissurns, pré ¢ pés- ou a critério médico. riodo dn amamentagfo. de hidrocortisona 0,5%, lidocaina baso 2,09, |
6xido de zinco 10,0%. ‘,
loperatério em cirurgins ano-ro- subgalato de bismuto 2,0%; éxido de zinco ,
tais. 10,0%. !
[REFERENCIA BACTERIAS TOTAIS: Méximo 100 UFC/g. |
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Miximo i
Formuldrio Nacional 1a Edigdo - 100 UFC/g. |
DO 15/08/2005 [AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. :
acruginoss; Esch. coli; Staphilococcus aurcus; i
3p. i
sais para cloroto sédio 3,5g: Sais para reidmta- |PS [ndicado para reposiglio das per- |Uso intemo. Dissolver o envelope em |Contra-indicadas cm fleo panalitico, em obstru- |CARACTERES: (Conforme especificagdo in- |Sélido i
reidrataggo oral cloreto de potissio 1,5g: [g&o oral das acumuladas de dgua ¢ eletré- fum litro de 4gua filtrada ou fervida g0 ou perfuragBo intestinal e nos vomitos in-  |terna da empresa). |
citrato de sodio litos (rei ou para inistrar 100 a 150 mU/kg de coerciveis (ullo contidos). Ndo interagem com  {PERDA POR DESSECAGAO: (Confrme H
diidratado 2,9g: manutengio da hidmtagdo (apds [Peso corporal em periodo de 4 & 6 bo- |alimentos ¢ nem com outros fimacos, Nfo sc |espocificaglio interna da empresa). |
licose 20g. a fasc de reidratagdo), em caso  |ras. Sc nas primeiras duas horas de tra- [observa reagio adversa com a posologia reco-  [DOSEAMENTO: cloreto sédio 3,5g; cloreto !
de diarréin aguda. tamento o vBmitos continuarem incndada. do potéssio 1,5g; ;
obs: formula por emvelo-
pe, conforme ‘
impedindo que o pacientc administre |Precavgdes: usar com cantela em pacicntes com [citrato de sédio diidmtado 2,9g; glicosc 20g. |
0 solugBo, procurar imedi o [fungio renal i ia: deve- [(variaglo aceitivel 90 a 110%) {
médico. sc seguir atengllo o preparo, usando a BACTERIAS TOTAIS: Miximo 100 UFC/g. |
lportaria 108/91: sédio !
90 nteg/t + potissio 20 |
idade de Ggua o, previ FUNGOS/L TOTAIS: Misimo :
fervida. Apés o proparo da solug#o o que nffo  [100 UFC/g. |
for consumido em 24 horas deve ser despreza- !
do. .
@ 25 meg/l + cloreto 80 AUSENCIA DE PATOGENOS: P, acrugino- i
meg/l + citrato 30 a 35 sa; Esch. coli; Staphilococcus aurcus; Salmo- i
nella sp. |
meg/l + glicose 111
namol/l !
REFERENCIA i
Formulério Nacional 1a |
_yr_wm - DO 15/08/2005 |
solugdo antimi- [0,5% do iodo; soluglio antimicé- [solugdo antimicético. Uso extamo. Aplicar nas frcos afeta- (O produto nllo dove ser usado om casos do |CARACTERES: Liguido limpido, do cor ¢ |Liquido i
ctica com iodo (1,0% iodeto de tica com odo das, duas o trés vezes ao dia. alergia 8o iodo, feridas abertas (pode resultar  {odor camcteristico. !
[m absorgéo do iodo) o em curativos oclusivos. [DOSEAMENTO: iodo o éeido salicilico.
potdssio;
2,0% de deido salicflico;
2,09 dcido benzéico; [Restrigho de uso: neonatais ¢ gestantes pode cau- |
5,09 tintura de benjoim sar intoxicagdo pelo iodo. :
REFERENCIA |
Evitar uso prolongado. Suspender o uso sc hou- !
ver mudanga de coloragio ou odor da solughio, {
Formuldsio Nacional 1a Edigio - !
DO _15/08/2005 |
solugo de clo- 0,9% de cloreto de $6-  [solugdo fisiolégi- soluggo pora nebuli lavagens de len- |Para nebuli lavagens de lontes  N8o wtilizar s o liquido no estiver lmpido, ~|CARACTERES: Liquido limpido, incolor,  |Liquido
reto de sédio - dio ca de tes de contato, lavagem do feri- [de contato, Javagom de ferimontos ¢  fincolor, tmnsparcnte ¢ inodoro. transparente, inodoro, sabor salgado, sem
estéril mentos ¢ hidrataglio da pele hidmtagio da pele Uso externo -sem conservante. |
clorcto de sédio presenga de particulas cstranhas.
0.9% - PH: Deve esta entre 6,00 a 7,00, i
IDOSEAMENTO Deve conter no minimo
0.860 ¢ méximo 0,945% de NaCl. (USP |
REFERENCIA 1,10%). !
BACTERIAS TOTAIS: Méximo 100 UFC/g. i
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Miximo |
Martindale Ia Ediglo Espanhol 100 UFC/g. i
2003-phg. 1037. Martindale 32a AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. acrugino- !
sa; Esch. coli; Staphilococcus aureus; :
Edigio, 1999, pég. 1163. USP 24 |
- pdg. 1530. :
Salmonella sp. i
0BS: Nao aplicavel o teste de i
soluto cupeozin- [sulfato de cobro 196, |igma dlalibour  |sofugio antisséptico no tratamento de fo- |Pura ou diluida em dgua, em oplica-  [Prcaugdes: consorvar o fraseo bem fochado, 20 [CARACTERES: Liquido limpido, verde, do Liquido |
cico sulfato de zinco 3,5%. tidas de pele ¢cs locais. nbrigo da luz. Cuidado com olhos ¢ mucosas; [cheiro canfireo ¢ de sabor metilico, acre ¢ :
o |
caso do ingestio acidental procurar socomo mé- (adstringente. ;
dico. Nio ingerir. i
REFERENCIA ‘
|Farmacopéia brasileim 1* Edigdo, ‘»
1° Suplemento-pég 17,
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RESOLUCAO - RE N° 2.255, DE 19 DE AGOSTO DE 2016 ’
i
|
O Diretor da Agéncia Naci de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuiges que the ;
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugh ioe icas de Fabricaciio de Medicamentos: !
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a 1 da Diretoria Colegi - . :
- RDC n %, de 02 de agosm de 2016 Solidos nfio estéreis: com; nmxdos rev&sudo ‘
dos quisitos disp no art. 43, da Resolugfo RDC r° 39, de !
14 de agoslo de 2013, molva !
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de ~ _ ) R N \
Fabricagfio por meio de sua renovagiio automética. Empresa Fabricante: Fresenius Kabi Austria GmbH |
Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. Endereco: Hafnerstrasse 36, 8055 Graz i
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo. Pais: Austria ‘
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Empresa solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda ICNPJ' 49.324.221/0001-04 H
ANEXO Avtorizasto de Fandonaments: 1000410 [espedienets 1211361658 |

Produtos estéreis: emulsbm arenta’axs de gmnde volume com estenhzag:ﬁo (ermmal emu]sés -
renterais de pequeno volumep(com &stenhméo temunal) sé{wﬁs pm'enteralsl de g J alume (cg?n
12

gsteriljzacg Qlucdes paren esteri

: i
UF: RJ lcep. 22775-104 |
1223605/16-5, 1223622/16-5, Empresa: Herbanum Laboratério Boténico lea lCNPJ: 78.950.011/0001-20 !

¢ . & 2 A - 8 AniOs a i e - . ;

ICN'PJ' 56,998,701/0012-79

ro
Autonw;ﬁo de Funcionamento: 1.00.553-1 l ien
12 3107/ e 1223587/16-3

Boas Préticas de Fabricac#o de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
Solidos ndo es‘lgrels (embalagen(l piimana e secundaria): capsyla_s,) o
e 13):

Solidos ndo estéreis
Semissélidos nfig estéreis: cremes, géis e pomadas.
Liguidos "ﬂ",g?‘é’e‘s solugdes, stspenstes e Xaropes. Solidos ndo estéreis: capsulas, compnmxdos ccmpnrru

Solidos ndo estéreis: c4 moles b A i ;
Semissélidos nio estéreis: cremes, géis e po \
jqui Sreis: sol

lue: gs lcep: 90200200
Expediente(s): 1279408/16-2

d0 de Medicamentos:

RESOLUCAO - RE N° 2.256, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuig que lhe
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexol da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugo da Diretoria Colegiad:
« RDC n° 99, de 02 de agoslo de 2016
P N

dos isitos de Boas Praticas de Fabricagdo preml@
rél

legislagdo vigente, pam a drea de Medlcamenios, resolve: - n 2
Art. 1° Conceder (s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificaco de Boas P _q:-'xmrrmﬂmmmm 0089 |
Fabricagdo de Medicamentos. . [Produtos estérers_citotdxicos: X ] i
Art. 2° A Certifi terd validede de 2 (dois) anos a partir lparacdo asseéptica), ‘

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicago. :

|

JOSE CARLOS MAGALHA A SHEVA MOUTINHO

|

lcep: 32210001 |
Expediente(s): 1314388/16-3, 1314524/16-0 | |
i |

‘

1314513/1

do: mprmidos secompnmxos rev&snus
ml.?élldos nﬁo ﬁtérensl pomndas e cgmes ‘
quli

S
Lf os n#io estéreis:

|Empresa_Fabricante: Lead Chemical Co.. 14d. i
dereco: 77-3 Himata, T i |
Pais: Japdo !
|Empresa solicitante: Laboratérios Bagé do Brasil S.A. ICNPJ: 04.748.181/0009-47 ;
- i Funci . 1.05,626-4 iente(s): 1319680/16-4 r
3 Certificado de Boas Priticas de Fabricaclo de Medicamentos: !
Autorizacfio de quonamenw 1.09.517-3 deente (s) : 1138088/14-8 idos nfio estéreis: 1V el e em em primana). {
! ertifica Boas Préti e Fabricac#o de Medicamentos: ;
i
Empresa Fabricante: Mylan Teoranta :
|Endereco:’ Coill Rua, Inverin, Co, Galway

Pais: Irjanda H

Empresa solicitante: Mylan Laboratérios Ltda. 'CNPJ: 11.643.096/0001-22
Autoriz: 1 ; 1.08.830 i : 1061737/15-0 [
Este d pode ser verificado no endx letrdnico hitp://www.in.govt ficidade bl D inado digital ft MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 1
pelo codigo 10102016082200047 Infraestrutura de Chaves Ptblicas Brasileira - ICP-Brasil. i
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N° 106, segunda-feira, 5 de junho de 2017 Diario Oficial da Uniao - suplemento ISSV 1677-7042 [
|
|
IPais: fndia do Distrie ;5‘ do o il dos req em s de Boas ‘l"lrzgncés f

e S| nigio e Ar
Em]n'eu:3 Sol.ldt?nste: Mulmt:llzléggusmn e Co-|CNPJ: 92.265.552/0001-40 . para a é‘::‘;_‘ dﬁ,,p lgd mczsdpag:a sal de, mlvemm o oo 2 Con \
P On er cmj as consl a - i
A 30 de 1.01.819-6 [Expediente(s): 2546062/16-5 Autortzacto  de E 0052879/17-0 tificagdo de Boss Préticas de DItrbucs o Armazenagem d6 Bro. |
Certificado de Boas Prificas de Fabricagio de Insumos & 11000333 — — dutos para Saide. ;
Ativos: Certificado de Boas Priticas de Fabricacfio de Medicamentos: Art 2° A pr&cenle certificagdo teré validade de 2 (dois) anos I
Insumo farmacdutico ativo obtida por sintese quimica: aciclovir [Produtos Estérels: pés liofilizados (envasc, liofilizaglio e embalagem se- a partir de sua publicagdo. |
cundéria) e solugdes parenterais de pequene volume (com preparagiio as- Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- '
séplica), Bli

- N.V. Organon JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. ’
RESOLUCAO - RE N 1.467, DE 2 DE JUNHO DE 2017 4, 5347 JN Oss !
i s
0 Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de VigiAncia Sa- licaate: Scherng Plough 1n-|CNP3: 03.560.974/0001-18 ANEXO }

L o ja Farmacé
nitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 47, 1X e o art. Allturizln o de  Funcionamentor Expediente(s): 2627181/16-8

o !
341, § I" do Regimento Intemo aprovado nos temmos do Anexo I da erfificago de ficas de Fabricacso de Medicamentos: Municipies. Londrina JUF: PR CEP: 3603835 ;
Resolug#io da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de fevereiro de - " m - e ot © ™ Autorizacio de Funcionamento: |Expediente(s): 0397607/17-6 i
2016 nu ativos pina e 8.08.528. _ |

Consi do o i dos req de Boas Priticas Pmduu:; DI:':!‘g:ﬁ.d’: s de Dis 2 IMAZEDASOIN: f
de Fabri p izados em legi: vigente, para a 4rea de !
Medicamentos, resolve: Empma Mcdhnus Comémm Produtos lCNPJ- 23.611.514/0001-89

Art. 1° Conceder a(s) no anexo, a vesa Soleitanter Alovion Farmzoiui- [CNPJ: 10.284.284/0001-49 pital li -

|
TTinha |

Certificagio de Boas Préticas de Fabncax;ﬂo de Medicamentos o g‘l Imll’““"‘?‘? ng‘sm"“"?“ de Pro- ici| CEP: 69065-030 !

. Expediente(s): 2279238/16-4 §Au|or;3mn o de Funcionamento: lExpcdknte(l): 0136505/17-3 |

Art. 2° A presente Certificagdio tem validade de 02 (dois) Autorizagio de  Funcionamento:

anos a partir da sua publicago. - 7 Praticas de T, o de Shtos: Certificado_de Boas Prificas de Distribu ag |
Art. 3° Esla Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- Certificado de Bons Priticas de Fabricacio de Medicamntos: oo Sai |

. Prodatos estérels (envase): solugdes parcnterais de pequeno volume (com
blicagdo. it

\ JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

L Ei ici Novartis Biociéncias[CNPJ: 56.994.502/0001-30 [
A { | Cerfificado_de Boas Praticas de Di e A !
Agaoorgl?a de Funcionamento: lepedil:nu(l) 2539015/16-5 [Produtos para Saide |
ca i
o s Bioo o . 27000 ] Cerfificado de Boas Préficas de Fabricacio de Medicamentos: |
S.A. |CNPJ: 56.994.50 1-30 {Produtes estéreis (formulagdio e envase): solugdes parenterais de pequeno i
Au:onza?n de  Funcionamento: |[Expedicnte(s): 2547339/16-5 volume (com RESOLUCAO - RE N® 1.486, DE 2 DE JUNHO DE 2017 |
Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medicamentos: O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa- |
Produtos estéreis: cmbalagem sccundéria. nitéria, no uso das atribui¢Ses que lhe conferem o art. 47, IX e o art. !
d; Speis: s il tica). 54 l § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da i
Resolug da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de fevereiro de |
16, |
i, e do o cumpril dos requisitos de Boas Préticas ‘
Endgomeo. One Amgm Center Dnvc. Thousand Oaks, California (CA) el a8 de Fab 2 de Fabri izados em legisl vigente, para a drea de |
ativos biologi ] ‘2 cparina 55’3‘*‘“ (intermedirio na Produtos para e Saide, rssoé(lve; ) o) [
TCRET: 0001 M&dﬂmw_m Ast. 1° Conceder (s empresa(s) constante(s) no anexo a |
< { 3z 56.994.50: 130 oE = _ g:rnf cagio de Boas Préticas de Fabricac#io de Produtos para Sag- :
Autorz 3 ¥unci o:[Expedi T2EANTS 2 eilgante: Loy Hopar |
Lm" 068 o 8¢ TFuncionamen rxw ente(s): 02933041 ndereco: d“-‘“"’] g in, 45005 Art. 2° A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos |
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: 2 Amética a partir de sua pubhcagﬁo [

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: b tda. Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
o de Funcionamento: Iixpedienm(l). 2188313/16-1 blicagdo. |
Empresa Fabricante: Baxter AG Cemﬁc-do de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. ;
Endereco: Uferstasse 15, 2304 Orth an_der Donau 1 " tivos biolé heparina sédica (intermedidrio na :
Pais: Austria [produco do insumo fnrmm&uuco ativo_dalteparina sbdica). ANEXO |
E prnn Sollutnnle Baxalta Brasil Bio-|CNP3: 22.558.594/0001-93 i
lciéncia L 0y - i
‘1‘15628- o de Funcionamento: [Expediente(s): 0562486/17-0 RESOLUCAO - RE N* 1.468, DE 2 DE JUNHO DE 2017 }
| c"ﬁﬁ“‘d“‘d". Bous Priticas "" Fabricaciio de Medicamentos; O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona! de Vigilancia Sa- |
linsumos farmaciuticos ativoy biol nitéria, no uso das atribuiges que The conferem o art. 47, IX e o ait. TS6E5037162 .
54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da |
Rsoluc;ﬁo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de fevereiro de o de Produtos para Saude: | |
2016 . . L Produtos para dmgnésmo de uso in vitro das classes I e IV, fabricados na| |
IEmnruﬂ Gl ithKline Biologicals S.A C dos de Boas Pra-  [planta mmn mencionada, enquadrados nas classes de nsco conl'nm\c de i
ticas de Fabnmc Ou o di imento dos p de classificacdo definidas pa Resolugdo RDC n® 36 de 26 d !
Endercco: de I.a Nojre Epine, Ruc Fleming 20, 1300, Wavre peticdes sub 2 andlise, izados em legi vigente, !
Pais: Béloi resolve: !
2 Belgiea Ant. 1° Indeferir o Pedido de Cemﬁcﬂcﬁo de Boas Préticas i
Empresa solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. |cum; de Fabricagio de da(s) ) no |
[33.247.743/0001-10, anexo. i

o : - i I
Autorizacio de Funclomamento: [Expedientes: 2311187169 of o . A 27 Bsta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu- [ {uiorsacis de E 2203971/16:6 ‘
1,00.107-1 p3loss/ 163 icagdo. 800,110 |
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Sadde: |
Certificado de Boas Pnﬂeu de Pabﬁcﬁn de Medicamentos JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. |Produtos para diagnéstico de uso in vitro das clnss«s I!I e IV, fabricados naf |
ativos b virus da varicela atcnuado; virus planta mma mancionads, enquadrados nas classes de. conforme regras de [ ¢
do snmmpo nlmundo virus da cnxume atenuado; virus da rubéola atenuado; ANEXO classificac@o defimidas na Resojucio RDC o° 36 de 25 dﬁ osto de 2 |5 !
pamcu!n };stl:lmmclhnmzl: a ﬁms de mii‘?f“m ijo pr:i;os hplcds 13 cHxs, i
ano atenuado cepa ;. -

oomiis hafhae seauady c;ghssmnriduo Gipsular de N. maeningindis dos : Kyows Hakko Bio Co, Lid, I
tipos A, C, W e Y; polissacarideos ders ﬂ'oH K HHofu-shi ‘
Aalg: Japi i

B-Acumoeécwos dos somupos 1,4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ¢ 23F; proteina

: [Ende
E Solicitante: Laboratorios Bagd do Bra- [CNPJ: 04.748.181/0001- : Il !
Prodatos cottrel s o (com mgm' antes ~orarios e o B |& Emgl{un Soliclianic: Assul Europe Lotino [CNPU: 0703263600168 | |
|remternis 06 pecuenc Vorume {com bRpRacls 2tohes % S Rotimines. 5o de Fu E; 0332332153 tica Iy < Exportacdo [tda i
M [Antorizacio de Fancl E 9730507118
- P 18.02,622.

i
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Saude: i
|

gnn;,‘:m'fa:': z?;:;d??ss;szaslnm, At Sh Materiais de uso médico das classes III ¢ 1V, fabricados na planta_acima
ajs: Suica RESOLUCAO - RE N* 1.485, DE 2 DE JUNHO DE 2017 mencionads, enquadrados nas classes de riso d:"{,‘lfmhm'&g‘“ go olassificaglo |
Empresa Solicitante: Cifarma Cicntifica[CNPJ: 17.562.075/0001-G9 ’
1 acéutica 1.tda, _ O Diretor-Presid, da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-  [Empresa F’hﬂ:lnu Biog p,m Too !
A]*oﬂgﬂsl'g& o de  Funcionamento: [Expediente(s): 2337672/16-1 nitéria, no uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 47, 1X ¢ o aft.  [Epdg Lenaw |
}—v‘ . - = - 54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da i i
j——Certificado de Boss Priticas de Fabricacio de Medicamentos: Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de de SGS Comércio, Tmpora- _|[CNPY: 357567820001 ||
far ativos biolb h boulardji, 2016; tda i
Este d pode ser verificado no end ! ico http//www.in.govl icidadk htm, D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a |
U ip:
pelo codigo 10102017060500009 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP
AUTORIZAGAO/MS:
CNPJ: 16.813.048/0001-59
PROCESSO: 25763.094219/2016-90
ENDERECO: AV. DOM LUIS, 300 - SALA 613
BAIRRO: ALDEOTA
MUNICIPIO: FORTALEZA
UF: CE
CEP: 60.160-196
A: PAF
ATIVIDADE: Prestagio de servigos de segregagio, coleta, acondi-
i e disposi¢do final

RESOLUCAO - RE N° 1.855, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia N I de Vigilancia S no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de

outubro de 2015;
id quisitos de Bgas Pra-
d ime; dos

ou de petig

dos
ou o

o
ticas de Distribuigfio e/ou Ar
procedi de p fo de d
4 anilise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Produtos estéreis: soluciies.
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Pra”

& A ”4‘,':
ISSN 1677-7042 21 ’/@n‘
ANEXOS

Empresa Fabricante: Abbout Biologicals B.V.

[Endereco; Veerweg 12, 8121 AA Qlst

Pois: Holanda

1017663/15-2

Certificado de Bogs Priticas de i de

is do pequeno volume (com terminal),

P POSICAC ticas de Distribuigfio e/ou Ar de Medi da(s) em-
de residuos sélidos i de veiculos em te@nsito por  presafs) ) no anexo, Empresa: Allergan Produtos Farmacéuticos L.tda. [CNP3: 43426 626/0009-24
postos de fio , emb T quavidrios, Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de Sua pu-  |pugercen: Averida Geanilhos, 3272, Ponte Grande,
portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos al- blicagfio. l
fandegados. icipio: Guarulhos ]uu-': sp CEP: 07030-000
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentou os documentos JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO i de i 1.00.147-8 |Expedi 1184330/16-6
dos itens 08, 09, 12 e 13 constantes no anexo III da RDC/Anvisa Certificado do Boss Pabticas da Fabei do Medi
n°345, de 16 de d de 2002, iando assim o Art.14 deste ANEXO Produtos cstércis: pomadas (’wm séptica), sol asséptica)
Regulamento. c (com preparagio asséptica).
[Emprosa: Distribuidom do Medicamentos ¢ Produtos |CNPJ: 12.313.285/0001-08 Produtos estéreje: i
RESOLUCAO - RE N° 1.833, DE 14 DE JULHO DE 2016 Hosptalares Ubsense Ludg, )
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, no  findereco: Rua Juca Neto, S/N°, Centro. [Empresa Fabricante; Andersonfrecon (UK) Limited.

uso das atribuigdes que the conferem o Ast.151, inciso 11, e o Art.54,
inciso I, g 1° do i Interno api nos termos do
Anexo 1 da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolugdo n® 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a AutorizagZo de Funcionamento
de Empresas Prestadoras de Servicos de Interesse da Satde Publica
em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME

AUTORIZ/MS: 9.06015-5

CNPJ: 16.433.331/0001-55

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

ENDERECO: AV. CAMAQUA (ABC VIII E IX), 2443

BAIRRO: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-320

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de limpeza e recolhimento de
fd 1 do de 4guas servidas e dejetos em

izad postos de fron-

terminais aquavidrios, portos
teiras e recintos alfandegados.

ANEXO [Sblidos ndo estéreis
RESOLUCAOQ - RE N* 1.854, DE 15 DE JULHO DE 2016 mpresa Sai Mima Innopharm Pt Lid. -
. . . o . Empresa Ingetheim Promeco S.A. de CV.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no [Endereco; No. 288, 299, SIDCO Estate, Ambattur, Chennai - 600 098 ) j - -
uso das atribuicdes que lhe conferem o art, 151, IV ¢ o art. 54, 1, § oo s lszg‘.)m: Calle del Maiz n.49, Bastio Xaltocan, Xochimilco, Distiito Federal, C.P.
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re- s lnda -
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de [Empresa solicitante: Fundagio Estadual de Produglio e Pes-|CNPJ: 00.689.359/0001-18 [Pois: México
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 46, de 22 de  [tist.cm Saido - FEPPS T Empresa solicitante: Boehringer Ingelheim do Brasil [CNPJ: 60.831.658/0001-77
outubro de 2015; i de Funci 1.01.210-0 19263111162 [Quimica ¢ Zutica Lida.

Consid do o dos de Boas Praticas X - trei d 1.00367-8 0154546/15-9
de Distribuiggo efou Ar em legislago vi- [ -rnadek Stlides oo eircis * -

Cerificado de Boas Priticas de Fabric de

|CHP: 28455-000
Especial: 1.14416-0

St Jost de Ubd UF: RY

de i 1.12.455-1

0758932/15-8

[Motivo: descumprimento do inciso IX do Art. 13 da Portaria n° 802/1998 ¢ do pardgrafo
inico do Ast. 31 da Portaria n® 344/1998.

[Enderego: Units 2-7, Wye Valley Businoss Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hercford,
H ire, HR3 5PG

Pais: Reino Unido

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

Produtos estéreis;

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia $ no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugfio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC 1° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consid

Empresa, Astellas Pharma Europe B.V.

Endereco: Hogemaat 2, 7942 JG Meppel

Pais. Holinds
; lciante: Astllas T i Imporiagdo ¢ i
s o Mesepenion iaa i IPoragto e D vy 07768 1341000104

do o d i dos de Boas Pra- A N

ticas de Fabricagio de Medi ou o d i dos de L07.717-1 IExpediente(s): 0966817/15:9
procedi de peticd t 4 anilise, p dos em Certificado de Boas Priticas de Fabri de
legislagdo vigente, resolve: |S8tidos ndo_ostéreis; idos revestidos.

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagio de Boas Pra-
ticas de Fabricagio de Medi da(s) emp ) )
no anexo. Smpeesa Fabricante; Besins M Belgium SA

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu- %&w renbos 1620 __
blicagdio. [impeesa sliintc: Besins Healticaro Brus] Comercial c[CNPJ: 11.082 5987000121

JOSE; CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

i do i 1.08.759-3 E: i 1290721/16-9
Certilicado de Boas Priticas de Fabricacdo de Mcdicamentos:

sccundéria

gente, para a 4drea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo,

Motivo: Em desacordo com o § 2° do Art. 11 ¢ inciso V do Art. 41 da RDC n° 39/2013:
2 autorizagso de funcionamento da empresa solicitante nfio possui a atividade de importar

[Sclidos ndo estéreis: comprimidos revestidos (granel),
Sslidos no esiéreis: imi primétia ¢

Certificago de Boas Praticas de Distribuig#o e/ou Anrmazenagem do\)

Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo teré validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagfio.

Art. 3° Esta ResolugZo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

RESOLUCAO - RE N° 1.857, DE 15 DE JULHO DE 2016

Empresa Catnlent Pharma Solutions, LLC

1 de Vigilincia Sanitari

O Diretor da Agéncia N

no

uso das atribuigdes que Ihe conferem o ast. 151, IV e o art. 54, I, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de

outubro de 2015;
Consid

Empresa: Distribuidora de Medicamentos Brasil Miracema ICNPJ: 03.946.428/0001-10
Lida.

o i dos
de Fabri izados em legisl:

resolve:

Endercgo: Rua Marcilio de Poly, S/N° - Galpdes 1 ¢ 2, Parquo de Exposigdes Jamil
Cardoso, Centro

de Boas Praticas
vigente, para a drea de

An. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a

Endereo: 2725 Scherer Drive North St. Petersburg, Florida (FL) 33716,
Paix Estados Unidos da América

Empresa solicitaute: Astellas Farma Brasil Importagio |CNPJ: 07.768.134/0001-04
e Distribuicsio de ig Lida.

de Fu 1.07.717-} 0966953/15-1

Certificado de Boas Priticas do Fabri de

Sclidos niio estéreis (granel): chipsulas moles.

Certifi de Boas Préticas de Fabril de

Miracema 'UF; RJ |CE.P: 28460-000

A i de. 1.05344:0 Especial: | 21.161-6

1621522/16-2

Ant. 2° A presente CertificagZo tera validade de 2 (dois) anos

a partir da sua publicagdo.

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

i

Certificado de Boas Priiticas de Digribuicdo ¢

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Empresa Fabricante: CENEXL

Endereco: 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher 93120 - Fontenay Sous Bois,

Pais: Franga

Empresa solici do Brasil Ltda, [CNPJ:_60.318.797/0001-00
i de i 1016181 |E: 1138610/16-0

Este documento pede ser verificado no end !

D inad

MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102016071800021

http://www.in.gov.b;

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARCO DE 2017 Art. 2° A publicagiio do extrato deste informe de avaliagio ANEXO
icologica ni i i i XICOLOGIA - SUBSTITUTA

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri- toxicolégica nfo exime a requerentc do cumprimento das demais ) GGTO)((}ERﬁNCIA GERAL DE TOXICOLOG!
buigdes que The foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 de abril  avaliages procedidas pelos 6rgiios responsdveis pelas dreas de agri- DEFERIMENTOS
de 2016, alido ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da PROCESSO
© » aliade 2o disposio 1o art. 54, I, soluga cultura ¢ dc meio ambiente, conforme Iegislagio vigente no pais, EMPRESA
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re- CNPJ
solve: aplicavel ao objeto do requerimento. MARCA COMERCIAL

’ L CODIGO DE ASSUNTO
Att. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica de pro- Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu- CLASSIFICACAO
. PR 25351.018888/2013-28
dutos agrotéxicos, e afias, iden 7O ANCKO, COM oo, BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
© respectivo resultado da andlise, em cumprimento a decis#io judicial 07.057.944/0001-44
. ke o 18 COPA

proferida nos autos da agfo ordindria n° 0005802-13-2017-4.01.000 JEANE JAQUELINE FRANCOISE 5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
gue determinou que a Anvisa p d a avaliag légica do DUTO TECNICO EQUIVALENTE .
pduto COPA. DE ALMEIDA FONSECA CLASSE III - MEDIANAMENTE TOXICO

A\

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
RESOLUCAO - RE N° 550, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atrit i¢des que the confe
o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugéio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricag@io preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

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

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

Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua publicagZo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Q ANEXO

Empresa Fabricante: Schering-Plough Labo NV.
ercco; Industriepark 30, Heist-op-den-Berg, 2220.
Pais: Bélgic:

2.
dE;npresa solicitante: Schering-Plough Industria Farmacéutica Lt- ICNPJ: 03.560.974/6001-18

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.171-1 tents s?: 23?)%%%161/?-60'9
e =9,

Exj
2059026/1

a e secundari

2): capsulas ¢ comprimidos revestidos.
%ﬁmﬁa e i3 1a)

Liquidos nio cstéreis: suspensdes.
Produtos estéreis: sol
[Produtos estérejs:

volume (com preparagiio asséptica).

[CNPJ: 60.665.981/0005-41
tovao

Muni(.:ipio: Pouso Al.egxe UF: MG lCEP: 37550000
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.497-7 Expediente(s): 1999522/16.9
ertificado de Boas Pﬁrgticas de Fabricaci mMedicamcntos:

RESOLUCAO - RE N° 551, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

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

mpresa Fabricante: Chicsi Farmaceuticf Sp A Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
Endereco: Via Sa nardo 96 - 43122 Parma (PR) legisl; vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
[Pais: Ttilia Art. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de
[Empresa solici Chiesi Far Ltda, | - 613 Fabricagio de Medicamentos.
Aulorizagio de Fancionamentor 1.00.0580 CNPJ; 61.363.032/0001-46 | Art. 2° A presente Certificag#o terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

i 'd ’B’ - I&Fmiengs): 2267553/16-1 e 2267566/16-3 Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagfio.
ertifica c aticas de Fabricacdo_de Medicamentos:

olidos na tEreis; imi . g AE

L‘x”luids snggoesest?giszc oni}l;nmldg:rgs);gif; suspensdes ¢ suspensdes aerossois. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

. e Medley S 7"“’“ [cwer: 10.588.595/0007:97
utorizagdo de Funcionamento: 1.08.326-
[Expe

— - X| dicntg(s): 2058846/16-1
ertificado de Boas Préticas de F.abnca 30 dc Medicamentos: Autorizagéio de Funcionamento: 1.00.492.9

Sélidos ndo estéreis: comprimidos revestidos el =0 :
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
] - O Sélidos nfio estéreis: copsulas e comprimidos revestidos.

Pais: Reino Unido.

[Empresa Fabricante: GP Grenzach Produkiions GmbH E; a solici Mundipharma Brasil Produtos Médicos eICNPI: 15.127.898/0001-30
d Emil-Barell-Strasse 7 - D 79639, Gi h - Wyhl Fomnactuficos Lid
Ende: 0:_brmil-Barell-Strasse - renzach - ‘yhlen . . I -
= Autorizagdio de Funcionamento: 1.09.198-1 E; te(s): 1950701/16-1
Pais: Alemapha ¢ cionamento: Essieess) e

ICNPJ' 18.459.628/0001-15

[Expediente(s): 2098636/16-0
icacdo de Medicamentos:

Certificado dc Boas Préticas dc Fabricacdo de Medicamentos:
Soltdos ndo estéreis: comprimidos revestidos (embalagem pnmaria ¢ secundaria).
Produtos estéreis: embalagem secundéria.

Empresa_Fabricante: Merck Sharp & Dohme. Corp.

En, : 4633 Merck Road, Wilson, North Carolina 27893,
afs: Estados Unidos da_Ameérica -
Empresa soficitante; M Dohme Farmacéutica Ltda. JCNPJ: 45.987,013, 1-34 : Estados Unidos da América
Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.029-0 [Expediente(s): 2137331716-1 . " .
ort Jde Boas Praf de ¥ 30 de Medicamentos: Empresa_solicifante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. PJ: 51.780.468/0001-87

i
Produtos estéreis: cmbalagem secundéria.

Autorizagiio de Funcionamento: 1.01.236-1

Este documento pode ser verificado no cnd letrGnico http://fwww.in,gov} ticidade.hirni D inado digitall conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a
pelo codigo 10102017030600022 Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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|CNPJ: 04.967.408/0001-98

iente(s): 0136749/17-8

\dESOLUCAO - RE N° 740, DE 17 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilanci itaria, no uso das atribui que lhe
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdio da Diretoria Colegiada
-RDC n 140, de 23 de fevereiro de 2017,
dos req de Boas Préticas de Fabricagfio preconizados em
legisl vngente, para a frea de Medicamentos, resolve:

" di
Certificado de Boas Prétwas de Fabm_:ygo de Produtos para Safide:

Produtos para diagnéstico de uso in virro da classe m fabneedos na plama aclma mmcmnada,
enquadrados nas classes de risco fi regras de RDC n° 36
26 de agosto de 2035,

Empresa Fabricante: U&I_Corporation
Endereco: 20, Sandan-RO, 76 Beon-Gil Utjeongbu-SI, Gveongpi-DO, 11781

Pals: Coréia do Si
Empresg Sohcnanle'wllimergo Brazil Impor't‘ Idmponacﬁo e Distri- |[CNPJ; 04.967.408/0001-98
i £y

Autorizaciio de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente(s). 0232042/15-8

Certificado de Boas Praficas de Fabricacio de Produtos para Saude:
Matena.ls de uso médico dns class&s I e v e eqmpamen(os de uso médico da classe III, fabricados na
de risco conforme regras de classificaglio defintdas

1ma menclon

uadrados
n:xll{&cg‘l:u@n RDC n° 5, de 22 de oulubm dg 2001,

RESOLUCAO - RE N° 735, DE 17 DE MARCO DE 2017

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de

Fabricagiio de Medicamentos. |
Art. 2° A presente Certificag¥o tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo. J
Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagdo. H

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO :

ANEXO

AG
asse 67, 1221 Vienna

a Bmsnl BIDCI cia

complexo protromblmco fator VIII de

Insumos fannaceuucos ahvos bioldgicos: albumin;
ator IX acdo e lmunoglobulma G . .
Pro utos mérels péz hoﬁl)xudos( P de peq; volume

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui que lhe
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos  termos do Anexo I da Resolug
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a R da Diretoria Colegiad:

- RDC N° 140, de 23 de feverelro d 2017;
C o de Boas Préticas FabricagZo, ou o descum-
das & anélise, preconizados em legislagdo vigente,

primento dos p
resolve:
Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificaglio de Boas Préticas de Fabricagfo de Produtos para
Saide da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag¥io.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[Empresa Solicitante: Fundacfo Oswaldo Cruz CNPJ 33.781.055/0001-35
Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.063-3 [Expediente(s): 16-1
Certificado de Boas Priticas de Fabncagéo i

Insumos f ulicos ativos_ bioldgicos: infliximabe. i

[Empresa_Fabricante; Janssen-Bioiogics B.V.
Endereco: Einsteinweg 101, 2333CB Leiden

Pais: Ho
e:_Janssen-Cilag Farmacéufica Lida PJ: 51. 78046§0001 87
Funcioname 01.236-1 Expediente(s): 2
ificado_de Boas_Préticas de Fabrica

os farmac@uticos ativos biolégicos: infliximabe, golimumabe

a )
: Em ents a RDC n° 39/2013 e em d r a RDC n° 16/2013;
"55° N ?’55131 asss? 1 534“3 abd nef;" l'?'a?" AT EN ﬁacéeng)??f ‘72‘53‘1l’3n%3'52’521'5'52’6
5562 6.4.1. 64.2. 65.1. 63. 733 7116 711, 7314 7zie9 g PTTm T

Empresa Fabricanie; Pierre Fabre Mo t_Production

MDllVO "Em atendimento a0 Art, 6° da RDC ° 39/2013 e em dsacordo com a RDC n“ 16/2013: ndo
cum re as_Boas Prﬁucas de 1F:,x]bnca¢£o em T aaslarug‘ $ (16e1ns 23 2 5.2, 3.1

PN
NON
N,
W
N
[
N

3.1.2,3.1.3, 53.1 4.2, 5A1A34 6.2.

Endereco: 50 Chemin de Mazerolles, Idron 64320

|

|

|

Pais: Fran !
[Empresa éohcltame Takeda Pharma Lida JCNPJ. 60.397.775/0001-74 |
Autorizagdo de Funcionamento; 1,00.639-8 ]Exﬁlmlgs[ 22[7333/16—1 i
Certificado de Boas Pralicas de Fabricacio de Medicamentos: i

Produtos estéreis citotéxicos (formulacio e envase): pés liofilizados,

Emprﬁa Solicitante: MN Medica Rep ¢ Com Eq Medicos Es-  |CNPJ: 10.845.671/0001-07 i
s e Cosmeticos Ltda Em rsa Fabricante; Pfizer Ireland Ph; utical !

6. s): 0256205/12-7 E:i e dGaran ¢ Castle Business_Park. Clondalkm Dublin 22’ !

Pais: Iriane ‘

. Em aasleaglgsneggnggs 1}12 g‘bgg X erl:: ?3{20}3 agselT erss 5 go(l;d% <1:0m3 3RDC4 !1102‘1%/21053 Empresa solicitante: Taboratdfios Phizer Lida [CNPJ, 46.070.868/0036-99 j

4_1.95 4.1_1.1’ 4_25 12!; 350%33 7 inms.l.x SRSy 5.5.2’,54-53;, S 8L Autorizacdio de Funcionamento n° 1.00.216-6 gxpedlente(s): 1588167/16- ‘
6506537012, 721473197 e 92 Certificado de Boas Prificas de Fabrt de Medicamentos ;

Prodmos estéreis: solugBes parenterais de pequeno volume (com prepamgﬂo asséptica) (formulagdo) e| |
nsdes parenterais d ueno_volume (com pre; ;

l';::( erEs 3 Edl cio Zearre kobuelta_Subida de Areilio 3. 48260 Ermua-Bizkaia
s5:
[Empresa Sohcuanta Respiratory Care Hospitalar Ltda JCNPJ. 02.126.465/0001-19
Autorizaciio de Funcionamento’ 8.01,130-1 TExpeédiente(sy: 0378451/15-7
k/}nhg(s): @mgax;lemos

otivo: Em atendimento ao Art. 6> da RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC m° 16/2013:
R Ko gabgca 1215798 0% Rl rars 1559 505 S B 11
615 621 &3 53T 5 R Tt 9ieo2 " T T s

ereg g
Emprmd; Sollcnante Sandoz do Brasil Indistria Farmacéu- ICNPJ. 61.286.647/0001-16

Exedlgn e(s):. 1810977/16- 2

6stica Brasil Lida
utorizacdo de Funcionamento: 1.02.874-1 Exj

(CNPJ: 30.280.358/0001-86

Linha (s): Produlos para diagnéstico de uso in viiro

mtlvo llI}Em alegduneﬂ%)uao .t}_]n. 6°b la RDC n° 39/ 2(;(1’3 e ean;n d&sm(::;rdogcgm 53 R.l?C1 n:;' 1166/22113:2
cumy cas de Fabricacio em 20§ artigos (itens .1, 3.1.6, 4.1.

4.13,4.14, 415,416, 4.1.11, 51.1, 5 35 4. 5. ’

P AL 416 STIL S 511 418§ 3,5.16,5.5 2, 5,6.5.1,652,

4, 1.

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

pelo cadigo 10102017032000049

D inado digital fc MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui |
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXOS

ANEXO

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP
AUTORIZAGAO/MS:
CNPJ: 16.813.048/0001-59
PROCESSO: 25763.094219/2016-90
ENDERECO: AV. DOM LUIS, 300 - SALA 613
BAIRRO: ALDEOTA

MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.160-196

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de segregacdo, coleta, acondi-
i e disposigdo final
de resfduos solidos resultantes de veiculos terrestres em transito por
postos de i , emb O inais aquaviarios,
portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos al-
fandegados.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentou os documentos
dos itens 08, 09, 12 ¢ 13 constantes no anexo Il da RDC/Anvisa
n°345, de 16 de d bro de 2002, iando assim o Art.14 deste
Regulamento.

RESOLUGAO - RE N° 1.833, DE 14 DE JULHO DE 2016

RESOLUGAO - RE N° 1.855, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia N: 1 de Vi no
uso das atribuigbes que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo T da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considi

do o d i dos req de Boas Pri-
ticas de Di: e/ou A ou o d imento dos
di de lo de d ou de p bmetid:

i andlise, pmconiz;dos em legislagio vigente, resolve:
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pri-

Empresa Fabricanle: Abbott Bis BV,

Enderego: Veerweg 12, 8121 AA Olst

Pais: Holanda

1.00.068-5

1017663/45-2

Certificado de Boss Priticas de Fabri de

[Produtos estéreis: solugBes parenterais de pequeno volume (com tcrminal).

ticas de Distribuigfo c/ou Ar de Medi da(s) em-
presa(s) constante(s) no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

LNF’]: 43.426 626/0009-24

Empresa: Allergsn Produtos Suticos 1.1ds.
End, : Avenida Guarulhos, 3 Ponte Grando.
icipio: Guaruthos ﬁi SP L:EP: 07030-000
i de i 1.00.147-8 I‘ i 1184330/16-6

Certificado d¢ Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

[Produtos estércis: pomadas (com preparagdo asséptica), solugbes (com preperts®o assépice)

[Empresa: Distribuidora de Medicamentos ¢ Produtos

ICNPJ: 12.313.285/0001-08
[ Hospitatares Ubacnse Ltds.

Endercgo: Rua Juca Neto, S/N°, Centro,

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia S ia, no
uso das atribuigdes que lhc conferem o Art.151, inciso I, ¢ o Art.54,
inciso I, A 1° do Regi Interno ap nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugdo n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art, 1° Cancelar, a pedido, a Autorizag3o de Funcionamento
de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saude Piblica
em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME

AUTORIZ/MS: 9.06015-5

CNPI: 16.433.351/0001-55

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

ENDERECO: AV. CAMAQUA (ABC VII E IX), 2443

BAIRRO: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-320

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de limpeza ¢ recolhimento de

idi | do de dguas servidas e dejetos em

d P postos de fron~

inais aquaviarios, portos
teiras e recintos alfandegados.
RESOLUGAO - RE N° 1.854, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54,1, §

1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Rg,; )
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro d&s,

2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46 5
outubro de 2015;

do o i dos

de Distribuigdo efou A

gente, para a area de Medicamentos, resolvey {x 5
Art. 1° Conceder a(s) cmpresa(s 'qgnsﬁigt S) no ancxo

Certificagio de Boas Priticas dc Dist‘:ib *:6@/811 Armazcnagc%
e % R

Medicamentos.

Art. 2° A presente Ceniﬁ
a partir da sua publicagio. . K—}; 7

Art. 3° Esta Resol\i;cio}ﬁﬁg em vigor na data de sua pu-
blicagdo. LS.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

1a validade de 2 (dois) anos

£ En;

io: S#o Jasé de Ubs E: RI l’)lil’: 28455-000

de 1.12.455.) i Especial: 1.14.416-0

0758932/15-8

[Motivo: descumprimento do inciso IX do Art. 13 da Portariz n® 802/1998 ¢ do parigrafo
inico do Ant. 31 da Portaria n° 344/1998.

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

A (com preparaglo asséptica).
[Produtos estéreis: secundiria.

Autorizsgio de J 0929569/15-1
_cex <Clnificado de Boas Prificas de Fabricacio de Medi
Produti.csféres socundiria
S

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia S P
'3

0 £
uso das atribuigdes que Ihe conferem o ast. 151, IV ¢ o art. 54,“‘115%%

1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fa{c’ iro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°,46,d¢:02/de
outubro de 2015; K -
Considerando o d

ticas de Fabricagdo de Medicamentos, o:@
procedi de petig bmetidas 2 affd
legislagdo vigente, resolve: 5

Art. 1° Indeferir o(s) Pedid%

2
imeosa Fabricante: Astellas Pharma Europo B.V.

Endereco; Hogemaat 2. 7942 IG Meppel

ticas de Fabricagio de Medicamehtow, p
no anexo. lj-\’% o
Ast. 2° Esta Resol ‘%g‘g’n em vigor na data de sua pu-
c* g

blicagdo.

Pais: Holanda
[Empresa soficitante: Astellas Farma Brasil Imporiago © Dis-
5 ; Y buicd do Madiewemtos i 'CNP!: 07.768.134/0001-04
dos requisitoside
izago de Funcionamento: 1.07.717- icntefs); 0966817/15-
Certificado de Boas Prificas de Fabricagio de Medi
Slidos nlo eséseis: revestidos,
tificagdo de Boas Pri-

Empress Eqbricantef et ) Belgium SA

ndereco; Groot Bii 128, 1620

Pais: Bélgica

Empress solic‘:tame: Besins Healthcare Brasil Comercial ¢ [CNPJ: 11.082.598/0001-21
jstribuic 3 i Ltda.

de Fy 1.08759-3 2 1290721169
Certificado de Boas Prilicas do Fabricacio do Modi

Sélidos nfio cstérois

‘secundiria.

Empresa Fabricante: Bochringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

Enderego: Calle del Maiz n.49, Bamio Xaltocan, Xochimilco, Distrito Federal, C.P.
16090

v
Y6 [paft: fndia

N

[Emprosa solicitante: Fundagio Estadual do Produgio o Pes- |CNPJ: 00.689.359/0001-18
quisa em_SaGde - FEPPS L

de. 1.01.210-0 1926311/16-2

Pafs: México

Empresa solicitante: [CNPJ: 60.831.658/0001-77

Bochringer Ingelhcim do Brasil
uimica ¢ ica Lida.

Linha(s): Sélidos niio estéreis.

de Fu 1.00.367-8 0154546/15-9

[Motivo: Em desacordo com o § 2° do Art. 11 o inciso V do A, 41 da RDC n° 39/2013;
le autorizagdo de funciouamento da empresa solicitante néo possui a atividade de importar

Certificado de Boas Priticas do Fabricagdo de Medicamentos:
Sélidos nfo estércis: comprimidos rovestidas (grancl); .

Solidos n¥o estéreis: priméria ¢

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, J, $
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consid

[Empresa Fabricante: Catalent Phanma Solutions, LIL.C

Endereco: 2725 Scherer Drive North St. Petersburg, Florida (F1.) 33716

Pais: Estados Unidos da América

[Empresa solicitanto: Astellas Fanna Brasil Importagio [CNPJ: 07.768.134 0001-04
ic Distribuicio do Medi Lids

de 0966953/15-1

Cartificado de Boas Priticas de Fabricaci

1.07.717-)

de

Sdlidos ndo csiérois (granol): cépsulas moles.

Cerlificado do Boas Priticas de Distribuigio &

do o i dos de Boas Priticas
Empresa; Distribuidora de ‘Medicamentos Brasil Miracema |cmu: 03.946.428/0001-10 de Fabricagd izados cm legistagdo vigente, para a area de
Lida. Med:
resolve:
Enderego: Rua Marcilio de Poly, SIN® - Galpdes 1 ¢ 2, Parque de Exposigdes Jamil Art. 1° C der a(s) Emp no ANEXO. a
Cardoso, Centro Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medi
jo: Miracema LJF: R Icm 28460-000 Art.2° A Certificagio terh validade de 2 (dois) anos
) j a partir da sua publicagiio.
d 1053440 Especial: 1211616 - :
< speciel: 1.2 Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
E It 1621522/16-2 blicacs

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Em; Fabricanle: CENEXL.

Endereo: 52, Ruo Marcei ¢t Jacgues Gaucher 94120 - Fontenay Sous Bois.

Pais: Franca

NP: 60.318.797/0001-00

1016181 1138610/16-0

Este documento pode ser verificado no enderego cletronico http:/fwvww.in,

pelo codigo 10102016071800021

diital P

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

gov.brautenticidade html, D

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasilcira ~ ICP-Brasil.
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Empresa: E Tamussino ¢ Cin Lida bNPI: 33.100.082/0001.03

Enderoco; Rus Luiz 97 ¢ 95 Loja B - Contro
jo: Rio de Janeiro___LJF: RJ IcEP: 20230021
do 1021209 F; 1255513/164

Certificado de Boas Préticas de Distribuigio ¢
Produtos pera Ssdde

RESOLUGAQ - RE N¢ 2.124, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria, no
uso das atribui¢Ses que the conferem o art. 151, e o art. 54, 1, § 1°
do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colcgiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
i G r]f; C ¢do firmada em 27 tiic

s a Decl:
novembro de 2012 entre as A ip o
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saide (MDSAP -
Medical Device Single Audit Program);
considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janciro de
1999 alterado pelo Art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de
5:

considerando o Paragrafo Unico do Art. 4° da Resolugiio da
Dirctoria Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado
ge!a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de margo
e 2014;
considerando o parecer da érea técnica emitido com base em
relatério valido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa pam realizar auditorias regulatorias em es-
tabelecimentos fabris de Produtos para Saide;
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo p i em legisl: vigente, para a area de
Produtos para Saide, resolve:
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
t(i,‘extific:ug:ﬁo de Boas Praticas dc Fabricagdo de Produtos para Sai-
.

Art.2°A Ce lidade de 2 (dol
a partir da sua puElicacﬁo‘
Art. 3° Esta Resolugdio entrara em vigor na data de

ificagdo tem

anos

a
publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MO
ANEXO

i Fstados Unidos da América I
Emmposs Soliiuic: At do Bresil imporisao @ Co- [CNPJ: 18272 616000157
io de_Equil X

mérei

de 8.09.785- i

6

it do iticas do Fi Satide: |
Matcriais ¢ cquipsmentos dc uso médico das classes IIl e IV, fabricados na planta acima

{mencionada, enquadrados nas classes de risco conformo regras do classificagfo definidas na
Resoluclio RDC n° 185, de 22 do outubro de 2001.

ANEXO

l Certificado de Bogs Praticas de Fabricacdo de Medi

I
1

!Sélidos nio estéreis: cipsulas (granel).

[Empresa: Sanofi-Aventls Farmsofutica Lida NPJ: 02.685377/0008-23
Endereco: Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Jandim Natal

Muni Suzano F: SP JCEP: 08613-010

Autorizagio do Funcionamento: 2.02.436-7 Expediente(s); 1041067/15-8 [cmu: 61.129.400/0001-05

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Cosméticos, Produtos de Higicne Pessoal
< Perfumes;

LIQUIDOS

RESOLUGAO - RE N2 2.135, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia N: | de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigSes que [he conferem o art. 151, IV ¢ o art, 54, 1, §
1° do Regimento Inteno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

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

Art. 1° C der a(s) no anexo, a
Certificagio dec Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua re-
novagdo automatica.

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

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

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

:EP: 04349030

01.7247 L i 1950566/16-3

Centificado d¢ Boas Priticas de Fabricaclio de

Produtos cstéreis: solugdes (com prepartgio asséptica), sohugdos parentcrais o poqueno
volunio (com esterilizagio terminal) ¢ suspensdes parcaferais de poqueno volume (com
il terminal).

Sio Panlo

de

[Empresa Fabricanic: R-Pharm Genmany GmbH_

Endercco: Heinrich-Mack-Str. 35 - 89257 - Jllertissen

Pais: Alemanha
[Empresa solicitante: L orios Pfizer 1.4da. LN}'J: 46.0170.868/0036-99
(r de 1.00.216-6 1262597/16-3
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo do
ISolidos nfo estéreis: edpsulas, comprimidos ¢ revestidos.

sy
- T K
RESOLUGAO - RE N2 2137, DE:3*DE AGOSTO DE 2016

5 . N e
O Dirctor da Agésidia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigd w'&;gé‘i&mmoan.lSﬁIVeoan.S‘t,I,ﬁ

Empresa; Mappel Indtistria de S.A, LNPI: 01,233.103/0001-64

[Enderego: Rua Miro Vetorazzg, 1619, Demarchi

i 03480~ i 1256655/16-1, 1256912/16-7 ¢
6 11256879/16-1

ificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:
lLiquidos nflo estéreis (embalagem primdria ¢ secunddria); solugdes ¢ xaropes.
issélidos nlio estéreis priméria ¢ in): cremes ¢ géis.
i téreis i

&

s

lidos alsgemn primiy secundinia): wiados ¢ 2

ESOLUGAO - RE N¢ 2.136, DE 3 DE AGOST%D ‘3&1@:;

X
O Diretor da Aﬁfncia Nacional de Vigilarici §‘E‘n‘ aria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, TV, ¢ 0 art. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos te: cxo I da Re-
solugdio da Diretoria Colegiada - RDC n?, dei'3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Coley SRDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015; G

Considerando o cumprimentd;dos Tquisitos de Boas Praticas

Empresa Fabricante: Medironic Sofsmor Danek GmbH

de Fabricagio preconizados %ﬂ‘e islagdo vigente, para a arca de

resolve:

Art. 1° Conceder a(sREmipresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas faticas dé Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A presciife Certificaciio terd validade de 2 (dois) anos

3

Certificado de Boas Prificas de Fabricaglo dc Produlos para Saide:
Malcriais de uso médico das classes Tl ¢ TV, fabricados na plants acims moncionada,
enquadrados nas classcs de risco conforme regras de classificaglo definidas na Resolugdo

Enderoco: Werflstruase 17, Dopgendorf, Bavario, 94469 a partir da sua publicacad:” 3
Pais: Alensnha Art. 3¢ Estd Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
Emipresa Dabasons e]ch: 61 4 blicagio ™, F
Comércio Lida : B o
do 100594 930805/10-9 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Ermipresa Fabricante: ACS Dobfar S.PA.

;. ticab de Fabricagdo de M

goes quec]
1° do Regimento Ini ‘m0-aptovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretorik,Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Rcsplu?;ﬁpe"qa iretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015; % i

Cotsiderando o descumprimento dos requisitos de Boas Pra-
ticas de, Fabiricacdo de_Medi ou o i dos

rocedimeritos” de o b

2

idas a analise, p {os em

i X ¥ ¥
regisla’ﬁg vigente, resolve: .
“Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) ;(:( ()Iemﬁcaoao dec Boas Pré-‘
fodd: s) emp

“hN0/anexo.

T

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

:_Pathoon Italia S.p.A.
8 = 03013 - Ferentino (FR)

it ica Lids. _NPJ: 02 002.360/0001-34
de Fu 1073334 Ex 5-2

iente(s): 08462681
los Estércig,

[Motivo: Em atendimento a0 §2° do Art. 8% da RDC n° 39/2013. J

Fabri
0: 2° Trav,

_Biomarin Brasil Far

DIRETQRIA DE REGULACAO SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUGAO- RE N¢ 2.071, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 1.387,
de 8 de julho de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de feverciro de

RDC 0° 185, de 22 de outubro de 2001. "

¥ lpais: 1ilia

Hfidereco: VLE Addeita 4/12, Tribiano, 20067

Pafs: Alemanha
Empresa Solicitante: Medtronic Comercial Lida

1
Cerlificado de Boas Priicas do Fabricagio do #oduloSpars Saide:

[Empress solicitante: Merck Sharp & Dohmo Farmacéutica [CNPJ: 45.987.013/0001-34
Ltda.

de 1.00.029-0 E: i 1186979/16-8
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo d¢ Medicamentos:
P;\ndulm estéreis cefalosparinicos: pés liofilizados

)

Ata_acima mencionade,

Materinis de uso médico das classes 111 ¢ IV, ricties ' i . o
enquadrados nss lasses do risco conformo regras do HHICEEE definidas na Resolugto |Empresa: HGEGrica Lida.
ROC o2 185, do 22 do ounbro do 001, ____ : 2 Enderogo: Avenida das Nagbes Unidas, 22428 - Jardim Jurubatuba

r

4 3

o a 9 io: $30 Paulo F: SP EP: 04795000,
RESOLUGAO - RE Ng,.2"13a;3:9E 3 DE AGOSTO DE 2016
& [Avtorizaglo ds Funcionamento: 1.01.213-1 ente(s): 2041701/16-2 ¢ 2041693/16-
O Dirctor da Agéncia+N: 1l de Vigiléncia Sani

LINP]: 53.162.095/0001-06.

10
uso das atribuigbes que the conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consid, o de Boas Priticas
de Fabricaga izados em legisl. vigente, para a area de
Cosméticos, Produtos de Higicne Pessoal e Perfumes, resolve:

Ast. 1° Conceder & cmpresa constante no anexo, a Cer-
tificacdo de Boas Priticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes.

Art. 2° A Ce de 02 (dois)
anos a partir da sua publicago.

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

dos

PP

tem vatidad

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Cettificado do Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
S6lidos ndo cstéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos,
[Produtos estéreis: solugdes (com propamgio usscptica), suspensdes (com proparagio as
séplica), solugdcs parentorais dc pequeno volume (com cstcrilizagdo terminal), solugdes
parenicruis do pequeno volume
(com preparaglio asséptica) ¢ suspensdes parenterais de pequcno volume (com preparsgio
asséptics).
Prodl:nus estéreis:

secundéria

Empresa Fabricante: Inventia Healtheare Pvi. Ltd.
[Endercgo: FI-Fi/1, Additional Ambemath MID.C. Ambensth (East), Thane 421506,
State,

Pais: fndia

LNPJ: 61.190,096/0001-92
1144405/16-3

[Empresa solicitante: Eutofarma 1.

de. 1.60.043-8

20186, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas 4 Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saide, na conformidade da relagdo
anexa.

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL _

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ALLIED TITANIUM EIREL - EPP $.02543.5
oM | £

25351.156367/2016-55
Insrumental nfo articulado cortante
FABRICANTE : ALLIED TITANIUM EIRELI - EPP - BRASIL

04.04.0201.0601 Broca Cortante @ 0.60 x 50.0 ER-1 04.04.0201.0602 |

Broca Cortante @ 0.60 x 60.0 ER-1 04.04.0201.0603 Broca Cortante
@ 0.60 x 70.0 ER-I 04.04.0201.0604 Broca Cortantc & 0.60 x 80.0

ER-1 04.04.0201.0605 Broca Cortante @ 0.60 x 900 ER-l
04.04.0201.0606 Broca rante @ 060 x 1000 ER-I
04.04.0201.0607 Broca Corante @ 060 x 1100 ER-1
04.04.0201 0608 Broca Cortante @ 0.60 x 120.0 ER-]
04.040201.0609 Broca Cortante @ 0.60 x 130.0 ER-1
04.040201.0610 Broca Cortante @ 0.60 x 1400 ER-1
04.04.0201.0611 Broca Cortan 0. ER-}

04.04.0201.0701 Broca Cortante

Este d pode ser verificado no end letrni
pelo codigo 10102016080800041

http:/Avww.in. govbriatenticidade i,

D

do dioital

fc MP n* 2200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de¢ Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.

tc O 060 x 150.0 i
©0.70 x 50.0 ER-1 04.04.0201.0702 |

|

i’
i
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3 Certgjilca (é de lBoas Prélic&la_sv d;'; lfmngbxica ﬁxly de Produtos para :‘;’xde: icante; QOmrix Biopharmaceuticals Ltd. :

{Matenais de uso médico das classes III e IV, fabricados na planta acima mencion: en os nas n : : 5 H - i
clz\szsed%}::‘lse risco conforme regrasasje classificagdio deﬁngldas ng Resolugdo RDC n® 1853,’ de ggaﬂéagumbro g:ge;;&o%m?l;:{monmmn Institute (PFI), MDA Blood Bank, Sheba Medical Center, Ramat !
e ;
Pais; Israel !

[Empresa Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indéstria elCNPJ: 54.516.661/0001-01 |

Etnpresa Fabricante: Laboratérios SL S.A Comércio de Produtos para Saide Ltda. i
i, 2611 San Fenando, Buenos Aires A \ de Funci 1.01.325-9 Expediente(s): 1926438/16-1 e 1926576/16- |

s a - [0 |
Sou : hnology Ortopedia Importacdo e Ex- [CNPJ: 58.647.355/0001-57 Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos: f
Autorizacdo de anci%nargenlo: 1.02311-6 FIExgediem%s)‘ 16(’66418/16-3 » I @uticos ativos biolégicos: fibrinogénio e trombi ) e pbs 1 |
L __Certificado de Boas_ P.r_éle_riQaS  Fabricacfio de Produtos para Sande: | Produtos &tér&is: )\ p is de peq volume (com arago asséptica) e péds lio-| |
[Materiais de uso médico das classes I1I ¢ IV, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados s ﬁli7§udo§. i ¢ pree P [
ﬁlaszs&s) 1de Tisco conforme regras de classificagio definidas na Resolugio RDC n° 185, de 22 de outubro i
=3 I

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

O Gerente-Geral de e Fiscali ia no uso das atribui que lhe foram |
conferidas %ﬁla Portaria n° 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de f(‘gvergiro de 2016;

[Empresa

Fabricante: Laboratdrios SL S.A
i, 26 Fi

CNPJ: 12.984.794/0001-54

R 2.
Empresa Solicitante: Subiton Brasil Produtos Medicos Ltda

Autorizagio de Funcionamento: 8.08.024-1 Expediente(s). 2337650/16-7 . ) o dos isitos de Boas Préticas de Fabricagfio preconizados em |
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: \ legisl vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve: . . N |
{Materiais de uso médico das classes I e 1V, fabricados na plania acima mencionada, mauadrados ]k ., Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praficas de
classes de risco conforme regras de classificdgdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubr Fabricagfio de Medicamentos, . . R )
de 2001 Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. |
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCELO VOGLER DE MORAES !

5 ] A i Pha
resa solicilante; Boehringer Ingelhieim do Brasi
Quimica ¢ Farmacéutica Ltda-

x 5 [Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.367-8 ped
RESOLUCAO - RE N° 3.468
W SIS e S chb o < conpnnices
O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio-Sghitéria no uso das atribuigdes que Ihe foram Liquidos nfio estéreis: es
conferidas pela Portaria n° 2.198, de 30 de novembro d€2016] aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do |
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Rﬁo[ujgé‘ da_Diretoria Colegiada - RDC n° 61, 3  Pa |

de 3 de feverciro de 2016, tesolve: S S

Considerando o i dos requisitos de Boas Préfifgva_angabﬂcacio preconizados em
legislagdio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve: v i

An. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cerfifio: o de Boas Praticas de
Fabricagio de Medicamentos. & Nv p

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a p wda_}uta'%ublicaﬁo.

Aft. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo. RE P
< g
§

Afica acho d

Materiais de uso médico da classe III, fabrica bg na planta acima mencionada.smcbuadmdos nas classes

ggonlsno conforme regras de classnﬁca;id"gg mcéla§ na Resolugio RDC n® 185, de 22 de outubro de
L 2%

72

“#8,DE DEZEMBRO DE 2016
>

icifante; Amngen Biotecnologia d
erti; e B Priticas de Fabricacd

riificado d

MARCELO VOGLER DE MORAES S Empresa Fabricante; Sun Pharmaceutical Industries Limited :
Endereco: Industrial Area 3 A B. Road, Dewas, 455 001, Madhya Pradesh ‘
- Pals; India |
Qg Empresa solicitante: Sun Farmacéutica do Brasil Lida ICNPJ: 05.035.244/0001-23 |
*@Mi oy mene? |

’ d ertificado de Boas Préticas de Fabricac3o de Medicamentos:

S'él;lb;sy 30 estéreis: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos. |
S61idgs nag. estéreis cefalosporinicos: comprimidos revestidos

- & i
GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, PROCESSO N°. 25759.975698/2016-70 (1461835?;6{357 ¢ EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA .
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI D920 AUTORIZ/MS: 9.07816-9 |

- BAIRRO: BATISTINI e G :
RESOLUCAO - RE N° 3.456, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016  MUNICIPIO: Sio BERNARDO DO CAMPO 7 . CNPJ: 21.613.553/0001-90 [
. CEP: 09842-000 i .¢F  PROCESSO N°. 25750.975873/2016-10 (1462102/16-9) i

intos Afs Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras ¢ Re- : AE FENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920 |
cintos Al 0o uso das atvib que the foram  ATIVIDADE: P ¢d0 de servigo de ar de produtos para [y, |

BAIRRO: BATISTINI

conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado satide, materiais .
> MUNICIPIO: SA0 BERNARDO DO CAMPO i

ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos e WRTFONE T e N ara di ico de
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, o "in vitro". bem P CEP;‘;’O%%Z?DOO i
de 3 de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolugo n°346,de U vitro®, ber . . P !
dezembro de 2002, resolve: como primas que os em recintos alfandegados. AREA: P@“ 3 |
Art. 1° Conceder Autorizagéo de Funcionamento de Empresa gﬁ% A: LACHMANN TERMINAIS LTDA ATIVIDADEX Prmsgxgga de servigo de armazenagem de cosméticos, ;

prestadora de servigo de Armazenagem em Recinto Alfandegado, em produtos de hi;

AUTORIZMS: 9.07779-1 a/){%nﬁ € matérias-primas que os integram em \'

conformidade com o disposto no anexo. ., adie s
Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-  CNPJ: 21.613.553/0001-90 recintos alfandeg o5 ég? ;
blicagfio. PROCESSO N°. 25759.975552/2016-23 (1461645/16-9) g ,f;\ |
) ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920 i0 - o B i
LUCIA SCIORTINO GIORGIS BAIRRO: BATISTINI RESOLUCAO - RE N° 3437, DF 28 DE DEZEMBRO DE 2016 |
ANEXO I(\:/lé{)N Iocgs‘g)_ 03050 BERNARDO DO CAMPO A Gerente-Geral de Pon\ﬂ" gf'opono% Fronteiras e Re- "
AREA: PAF cintos Alfandegados-Substi no usd.das atrib que lhe foram |
TRIZ ATIVIDADE: Prestaglo de servigo de armazenagem de medicamen-  conferidas pela Portaria n° 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado .
. - ! . - N 3 3 i
iggEnglMLsAgw TERMINAIS LTDA. t(;séo;rmténas-pnmas ¢ insumos farmacButicos em recintos alfande- a0 disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos |
CNP% EZSIS.GOB,SS:;/S();)OI-% y ( Igv[ [ATRIZ termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, |
PRO Ne. 59.975820/2016-43 (1462014/16-6) . : i o° i
ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920 EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA. de 3 de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolugio n' 61, de ‘
BAIRRQ: BATISTINI é#g? 21 613855%?07(?0115 5 mago de 2004, resolve: "
P : 21.613.. - I - E !
i Sto BERNARDO DO CAMPO PROCESSO N°. 25750.975661/2016-21 (1461781/16-1) Art. 1° Conceder alteraio da A deF ]
XRE'A: PAF ENDERECO: ESTRADA ASSUMPTA BATISTINI ROSSI N° 920 de Empresa prestadora de servigos de importagdo por conta ¢ orde;n
ATIVIDADE: Prestagio de servigo de armazenagem de saneantes ~ BAIRRO: BATISTINI de terceiro ou por encomenda, em fungdo do pleito de mudanga de )
; d' adA ios e ias-primas que os i em recintos ai- y&wg&g@gg° BERNARDO DO CAMPO raz3o social, em conformidade com o disposto no anexo. |
andegados, : Asl. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
MATRIZ AREA: PAF .
EMPRESA: LACHMANN TERMINAIS LTDA. ATIVIDADE: Prestag3o de servigo de ar de ali em bl !
AUTORIZ/MS: 9.07780-3 recintos alfandegados. . ;
CNPJ: 21.613.553/0001-90 MATRIZ LUCIA SCIORTINO GIORGIS |
Este documento pode ser verificado no end letrOnico hitp:/www.in.gov.b icidadet D inado digital conforme MP n*® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a i
pelo cédigo 10102017010200022 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

i

i
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PR ICEP: 8701-040
lAqurizm;ﬁo Especial: 1.01.471-2

Empresa Fabricante: Cenexij - Fontenay Sous Boi:

Glenmark F: &uti

Lida. |cm>1: 44.363.661/0001-
57

presa: Ponta Negra Solugdes Logisticas ¢ J%*IPJ: 06.522.265/0001-

[Empresa: Soger Coméreio de Medicamentos Lida -|§7NPJ: 20.644.065/0001-
j 20 - Ce

: Rug
[Municipio: Manaus

CEP: 69025-03!
Autorizagio Especial: 1.13.421-0

NExpedicnte(s): 0537521/17-3

 Transporte Lida.
Endereco: Alameda Cosme Ferreira, 1877 E - Aleixo
[CEP: 69083-000
i Especial: 1.12.733-1
e

[Aldfizaglo de  Funcionamento: |Expediento(s): 2495409/16-8
1010130

[Solidos ndio estéreis: cépsulas (embalagem priméria ¢ secundéria) ¢ com-
i revestidos,

Pharma GmbH

Empresa solicitante: Gilead Scicnces Farmacéutica

ICNPJ: 15.670.288/0001-
89

do Brasi! Itda.
Aulori de F | i 2618596/16-2
.10.9297 |

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos;
Selidos nfio estéreis (grancl_c embslagem priméria): i id

1.01.560-,

Autorizagio de Funcionamento: 7Expedicnle(s): i066354/16—4 & 2066358/16-|

(CNPJ: 33.781.055/0001-35

Semissolidos nio estéreis: cremes, géis ¢ pomadas.
Liqui nio cstéreis: elixires, emul

sdcs, emulsdes acrossdis, liquidos, ke
Xampus ¢_Xaropes.

Centificado de Boas Priticas de Distribuicio

RESOLUCAO - RE N 1.287, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 541, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
soluggo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

2016, o a Resol da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017;

id do o cumpri dos requisitos de Boas Préticas
de Fabri em legi vigente, para a 4rea de

Medicamentos, resolve:

Ant. 1° Conceder #(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Préticas de Fabricaglio de Medicamentos.

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

presa: Blisfarma IndGsiria FarmacZutica Ltda JCNPJ-
L 0: 09 1-9:

Solidos nflo estéreis hormonais: cépsulas moles (cmbala, priméria ¢ se-|

cundéria), comprimidos, comprimidos revestidos, gmnulagg,s 6vulos ¢ pés.
issolidos nfio estéreis h cremes, géis e pomadas.

[iquides niio estéreis h solucdes ¢

resa Fabricapte: Boehr Pharma GmbH & Co, KG

Endereco: Birkendorfer Str. 65, 88397 - Biberach ad.R.
Pais: Alemanha

[Empresa solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. [CNPJ: 33.247.743/0001-

10

T um:mmmm(o:[g, fente(s): 2538846/16-1

XL Fabpcaci

[edicamentos;

anha
Empresa solicitante: Collect Importagdo € [CNPJ: 53.452.157/0001-14
Comércio Lida.

Centificado de Boas Priticas de F
[Solidgs ndo cstéreis; cépsulas,

Fabrjcante: Vetter Phal

a-Ferts, G Co, KG

1 10] nto; icnte(s): 2094400/16-4
1 00.]07??0 de Funcioname [Epedicntefs): 2 s Endereco: Eisenbahnstr. 2 - 4, 88085, T
Certificado de Boas Préiticas de de Medi 2 Pais: Alemanha -
S6lidos nilo estéreis: cipsulas moles, (granel) ¢ presa solicitante: AstraZeneca do Brasil Lida.  JCNPJ: 60.318.797/0001-
JAutonzagio de  Tuncionamento: cnte(s): 24° 1/16-!
— - HO1618-1 .
sa T Hameln F GmbH Cerlificadp _de Boas Prilicas de

dc

Produtos estéreis

macdutic;
Autorizagio
1.00.171-}

Empresa si“ﬁimc; Schering-Plough Indistria Far- h:é\ll’lz 03.560,974/0001-
Ada.
de

Funcionamento: [Expedicnte(s): 23964217169

terminal

if]
Produlols) cstéreis: solugdes pareaterais de pequeno volume (com esterilizagao

ticas de Fabri icamentos;

EPP [CNPJ:
35.356.799/0001-38
Centro.

gg)mncl): solugdes parenterais de pequeno volume (com es-
terminal) ¢ solugdes parenierais de pequeno volume (com pre-

araciio

RESOLUCAO - RE N¢ 1.288, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Aﬁ’éncia Nacional de Vifils‘mcia Sanitéria, no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 15T, 11l e o art, 54, I, §

I° do Regimento Interno aprovado nos termos 'do_Anexo I da Re-
soluciio da Diretoria Colegtada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolug: Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017 resolve: . .

Art. 1°. Conceder A o Especial para Emp de
Medi edel F: : do anexo des-
ta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 ¢ suas atual observando-se as proibigdes e 3

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

bli

presa solsiillame: Ach¢ Labortérios Far-[CNPY: 60.659.463/0029-62

|Autorizaglio de Funcionmmenio: 1005739 |G
-do Puncion ] -

iff

jdos niio estérejs;

iente(s): 2350296/16-6
de Fabricaco de Medicament

efer

Fabricante: Micro Labs Limited

fuorizacio — de ici do Brasil {1da JCNPJ- 08 157.203/0001-27
Cerfificadd de Boas Praticas de Fabrisasto de Medi doF 1082611k
{Produtos estéreis: pés liofilizados ¢ solugdes parcnterais de pequeno volume ! Certificado de Boas Préticas de Fabri
(com preparacdo asséplica’ [Produtos estéreis: solucdes (com

Empresa Fabricante: Catalent Genmany If ich Gmb
Endereco: Gammelsbacher Strasse 2, 69412 Eberbach/Baden
Pafs: Alemanha

[Empresa solicitante: Schering do Brasil Quimica ¢]CNPJ:
ncéutica T td; St S:
Funcionamento: {Expediente(s): 2449035/16-1

Autorizagio  de

1.00.171-1

1.00.020-8

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: CICERO EDUARDO LEAL DA SILVA ME
ENDERECO: PRACA JOAO PESSOA 41

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 55293970 - GARANHUNS/PE
CNPJ: 26.381.427/0001-70

PROCESSO: 25351.221565/2017-26

AUTO : 1.16545-8

ATIVIDADE/CL ASSE: A
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N® 1.289, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 151, eoart. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resol da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017 resolve:

Art. 1° Conceder Alteragio de Autorizagio de Funciona-
mento para os estabelecimentos de FarmAcias e Drogarias, em con-

Certificado_de Boas Priticas de Fabri de Medi

Sélidos ndio esiéreis: cépsulas moles (grane)).

Certificado de Boas Priticas de Fabri de Medi
[Sélidos ndo estéreis
itidos,_

(grancl): cipsulas comprimidos e comprimidos reves-

com o anexo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

bl

B abricante: Catalent Pharma Solutions 1].C
[En 0: 2725 Scherer Drive North, St Petersbu;
Pais: Estados Unidos da_América

res
Florida (FL) 33716

Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Pro-|CNPJ: 15.127.898/0001-30
dutos Médicos e Farmacéuticos Ltda,
torizacdo de Funcionamento: 1,09.19 Expedi

tidos,

Endereco; 2

[Empresa Fabricante: Patheon
110 Gal
ajs: Estados Unidos da

0450727/17-4
Centificado_de Boas Préticas de Fabriceciio de_Medicamentos:
Solidos nifio estéreis (granel): cApsulas moles.

: Celpenc Séyj.

Endereco: Route de Perreux 1, 2017 Boudry.

Pais: Sufca

Certificado_de Boas Priticas de
lidos nfio estéreis : comprimidos (grancl).

Fabricante; Patheon Ph

[En ;2110 E
Pafs: Estados Unidos

h .
s dn América

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: FARMACIA DO TRABALHADOR DE VENDA NOVA
DO IMIGRANTE LTDA- ME

ENDERECO: AV. ANGELO ALTOE, 214 - LJ 01

gAIRRO: SAO PEDRO CEP: 29375000 - VENDA NOVA DO IMI-

CNPJ: 19.754.158/0001-85
PROCESSO: 25351.410799/2014-01
AUTO! : 7.23552-9

E_‘T&rﬁan s;)llix;‘iit:nte: Celgene Brasil Produtos Far- C(I)\IP.I' 17.625.281/0001-
icos L ' A - G000
[Autori: de Funcionamento: 1.09.614-8 t:f;tlc(F - [©) : .E;Z‘r;nos Lida. Allcr?an Produtos Fan"naccu—lg_T,\IPJ. 4342662 - ATIVIDADBCLASSE:
oot ke o P e T 2 ?&o}rﬁ%n de  Funcionamento: [Expedicnte(s). 2570452/164 ggM 58{8 éég\;l{EENLAI %SPERNHI]DOS
Sélidos nfio estéreis citotoxicos: cpsulas. | Centificado de Boas Priticas de F: de Modi COMERCIO: COSMETICOS
Selidos niio_estéreis: imi i Selides nilo estéreis: comprimido: i COMERCIO: PERFUMES
Este documento pode ser verificado no end: letrdnico hitp:/www.in. gov be icidade hitml D do digital, MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102017051700036

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,

i
(
|
f

i

!
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63

A
‘Yo

!"‘NPJ: 33.258.401/0001-03

ICNPJ:_45,987.013/0001-34

PPN 131N

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicament

Insumos farmacguticos afives biologicos: antigenos recombinantes do pagllomav:ms humano fipos 6,
11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58; virus do s: po at lo; virus da caxumba atenuado; virus da rubéola
aténuado; polissadarideos ;1)neumo 1c0s dos somillzpos, 1,2,3,4,5,6B, TF, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B,'17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F e 33 F; vinis . ] )
da varicela atenuado; antigeno da hepatite B recombinante; virus da hepatite A inativado e purificado;
gms da vancga atenuador virus do herpes zéster atenuado; reacoplamento do rotavirus atenuado tipos
1, G2, G3, G4 e P1 8&., X

Produtos estéreis: pés liofilizados; sol p
volume (com preparagdo asséptica), sofu,;é% (com p

E;

[Em)|

86l

e peq A

de|

e

idos nfio estéreis; comprimidos revestidos.

presa Fabricante: Novartis Consumer Health In \’

0: 10401 Highway 6, Lincoln, Nebraska (NE) 68517 \‘

stados Unidos da Aménica i

presa solicit qvartis Biociéncias S.A, ICN'PJ' 56,994,502/0001-30 !

de Funcionamento: 1,00,068-5 Expediente 0]1463/16-3
ertificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medicamentos;

pi
ge?ueno ol om liamcao asséptica).
I olidos n‘éolgsrtl TE‘I:SZ cépgr:u as e g[anﬁgdos.)

RESOLUCAO - RE N° 2.383, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

. |

2,%1/000] 20 :

h ;
fels): 1

O Diretor da Agéncia N | de Vigilancia S no uso das que lhe
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolu
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de f iro de 2016, e a Resol da Diretoria Colegiad:

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Cansid da o dos 0 art, 43, da Resalwgdo RDC o° 39, de

14 de agosto de 2013, resolve:

lCEP' GABOO-MD
1089970/15-7, 1089879/154 ¢

. Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricaglio por meio de sua renovagio automética.
Art, 2° Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagao.

L 2°Ap
Art. 3° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAOQ - RE N° 2,384, DE 2 DE SEYEMBRO DE 2016

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fe de 2016, ¢ a Resol

‘gislagio vigente, resolve:

[Espsgonesy
Priticas de Fabricac3 e

ue lhe
da Resolugio
2016, e a Resolug3o da Diretoria Colegiada [

no uso das

Q da Agéncia Nacional de Vigilancia S: q
aprovado nos termos do Anexo I

o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo
Cole%'ada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
> 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o d ?

ntos, ou o d

de Fabricagdo
4 anélise, pr

isitos de Boas Praticas
de petigBes submetid
os) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos |

de Medi- ;
izados em

imento dos p

Ant. 1° Indeferir

da(s) emxlfaz(os) constante(s) no anexo.

Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicag#o.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO |
ANEXO

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S: no uso das atribui q c&m
i ex: olugdo
?gu legiad

oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o ] do: cacalf preconizados em

S de Boas Préticas de Fal
legislag3o vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Ce:
Fabricagio de Medicamentos.
Art, 2° A presente Centificagio terd validade de 2 (dois)
Ant. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu

JOSE CARLOS MAGALH,

¢ Boas Préticas de

0

ICNPJ' 21.759.758/0001-88 |
d a e ino Rabelo
UF. MG CEP; 35502284
xpediente(s): 1059701/15-8, 1059722/15-1
[Festiansy ) 1SNt o

Autorizagfio de Funcionamento: 1.03.6474

do de Medicamentos:

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada

RESOLUCAO - RE N° 2.387, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

P’ I

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S: no uso das que lhe |
art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resoluggo [

RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; ;
i no art. 43, da Resolugéio RDC n° 39, de |

Considerando o dos

.

14 de agosto de 2013, resolve: :

Art. 1° Conceder d(s) empresa(s) ccgglante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de |

Fabricagio por meio de sua renovagio automética.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Certificado de Boas Praticas de Fabrica
.

ICNPJ: 02.814.497/0002-98

fo_de

0 Lo Medrcamento
dos revestidos e pés.

. 1 el

Este documento pode ser verificado no http://www.in.govh

pelo codigo 10102016090500063

|
MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. |

i
i

i
!
i
|
!
i




155N 1677-7042

Diario Oficial da Unido - suplemento

00ra6” |

N° 25, segunda-feira, 5 de fevereiro de 2018

ANEXO

Empresa Fabricante: Closed Joint Stock Company BIOGCAD
Enderego: Lit. A, 34 Svyazi Street, Strelna, The Petrodvortsovy District,
Saint Petersburg, 198515 - Pafs: Rissia

Empresa solicitante: BiocadBrazil Farmacéutica Lida. - CNPJ:
13.700.887/0001-06 - Autorizagfio de Funcionamento: 1.10.840-8 -
Expediente(s): 2003501/17-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos: Insumos
fasmacauti ativos  biolésicos: b : " P e
trastuzumabe.

Empresa Fabricante: Lifecore Biomedical, LLC

Enderego: 3515 Lyman Boulevard Chaska, Minnesota 55318 - Pais:
Estados Unidos da América

Empresa Solicitante: EMS Sigma Pharma Ltda - CNPJ:
00.923.146/0001-31 - A izagdo de Funci 1.03.569-5 -
Expediente(s): 2325641/16-9

de Medi I

Certificado de Boas Praticas de Fabri

far ativos bi de sédio.
Empresa Fabricante: Shenzhen Techdow Pharmaceutical Co., Ltd
Endereco: n° 19, Gaoxinzhongyi Road, Nanshan District, Shenzhen,
Guangdong Province - Pais: Repiblica Popular da China
Empresa Solicitante: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. -

CNPJ:  44.734.671/0001-51 - A izagdo de Funci
1.00.298-1 - Expediente(s): 2325641/16-9
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos: Insumos

armacéuticos ativos bioldgi parina sodica.
Empresa Fabricante: Ukraine PJSC Indar
Enderego: 5 Zroshuvalna Str - Kiev. - Pais: Ucrinia

p Solici Fundacfio Baiana de Pesquisa Cientifica e

Desenvolvimento Tecnolégi F i e Distribuicio de
Medicamentos - Bahiafarma - CNPJ: 13.078.518/0001-90 - Autorizagdio
de Funcionamento: 1.09.883-7 - Expediente(s): 2173067/17-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi
farmacéuticos ativos bioldgicos: insulina humana.
Empresa Fabricante: Ukraine PJSC Indar
Enderego: 5 Zroshuvalna Str - Kiev. - Pals: Ucrinia
Empresa  Solicitante:  Fundagio Oswaldo Cruz -
33.781.055/0001-35 - Autori le Funci K
Expediente(s): 2320180/17-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos: Insumos
farmacguticos ativos bioldgicos: insulina humana.

RESOLUCAOQ-RE N° 242, DE 31 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria,
Substituto, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo
1 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro
de 2016,

C o i dos

de Distribui¢do e/ou Ar p i
vigente, para a érea de Medicamentos, resolve:

dq

de Boas Praticas
em legisl

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4.550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1247315/17-4 ,

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos niio  estéreis (Cefalosporinicos):
Capsulas; Pos .
Sélidos ndo estéreis (Hormonios): Comprimidos; Comprimidos
Revestidos

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4.550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1247355/17-3 , .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis (Horménios):  Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica;
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio
Asséptica

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A ~ CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4,550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1247262/17-0 -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
DICAMENTOS: Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis

O Gerente-Geral de Inspegdio e Fiscalizagio Sanitaria,
Substituto, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resal RDC. n° 39,.de.14.d 2013 £,

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

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

Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificacfo de Boas Préticas de Distribuigio e/ou Ar de
Medicamentos.

Art. 2° A Certifi

. tera validade de 2 (dois) anos
a parlir da sua publicagdo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

EMPRESA: Farma Logistica e armazéns gerais ltda - CNPJ:
04.019.475/0010-71 - AUTORIZ/MS: 1051509 - AE: 1233364
ENDERECO: Rodovia SC 486, km 4 s/n parte 1

MUNICIPIO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE(S): 1877485/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: A7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
EPP - CNPI: 12.664.453/0003-63 - AUTORIZ/MS: 1086600 -
ENDERECO: ST SPLM CONJUNTO 9 LOT 2 LOJA
MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 2136431/17-
1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/QU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 243, DE 31 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecdio e Fiscalizagio Sanitaria,
Substituto, no uso das atribuigdes que ihe foram conferidas pela
Portaria n® 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
art. 54, T, § 1° do Regimento ntemo aprovado nos termos do Anexo
L dz; (l)(egolug:ﬁo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro

e 2016,

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

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricacdo por meio de sua
renovagfio automética.

ArL 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos

bl

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS:
1002351

ENDERECO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE
PROENCA, KM 08 _

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1612987/17-3 =
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEI?}LCAMENTOS: Semissolidos niio estéreis: Cremes; Géis; Pastas;
Pomadas

RESOLUCAO-RE N° 250, DE 1° DE FEVEREIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituto, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, L. § I° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteragiio de Autorizagio de
Funci para 0. belecil de Farmicias e Drogarias,
em conformidade com o anexo desta Resolugdo.

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

ANEXO

EMPRESA: GRACIELA RUTH PARRA LANCHIPA - ME
ENDERECO: AVENIDA JOSE GOMES DA ROCHA LEAL
8

124
BAIRRO: CENTRO CEP: 12900301 - BRAGANCA
PAULISTA/SP

CNPJ: 23.893.069/0001-97
PROCESSO: 25351.925351/2016-41 A
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Ngo spresem_::zgo do Relatério |
de Inspegdo/Licenca emitido pelo Orgdo Sanitdrio competente, |
contrariando o Art. 7° da Resolugdo RDC nr® 17/2013.

EMPRESA: farmacia j | oliveira Itda epp

ENDERECO: rua glaziou, 77

BAIRRO: pilares CEP: 20750010 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPI: 19.824.322/0001-83

PROCESSO: 25351.047892/2015-48 e

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Njo apresentagdo do Relatério |
}
i

de Inspecio/Licenca emitido lpelo Orgdo Sanitario competente, |
contrariando o Art. 7° da Resolugdo RDC n° 17/2013. §

EMPRESA: GEOVANI JESUS DE SOUZA ME :
ENDERECO: RUA CORONEL JAIRO PEREIRA, 43 i
BAIRRO: PALMARES CEP: 31160560 - BELO
HORIZONTEMG

CNPJ: 09.085.875/0001-08

PROCESSO: 25351.919669/2016-93 )
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego atualizado ndo
consta da Licenga Sanitdria ap da. do o artigo 7°,
Pardgrafo primeiro, da Resolugio RDC 17/2013.

RESOLUCAO-RE N° 251, DE 1° DE FEVEREIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspeg e F izag Sanitaria,

no uso das atribuig ue lhe foram conferidas pela
Portaria 1959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos fermos do Anexo
I da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

. 1° Conceder Autorizagio de F
Empresas constantes no anexo desta Resolugo. |

2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua'

para |

publicago, ;
|

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA i

ANEXO 1

EMPRESA: BIOONE INDUSTRIA E COMERCIO DE\‘

COSMETICOS LTDA - EPP i
ENDERECO: Rua Gustavo Barroso, n°104 {
BAIRRO: Distrito Industrial [ CEP: 13457200 - SANTA |
CNPJ: 27.874.169/0001-27 \

BARBARA D'OESTE/SP

PROCESSO: 25351.676532/2017-10 AUTORIZ/MS: 2.09800.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

DE|

HIGIENE . !
DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE|
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE|
. |

EXPEDIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE!
HI ) ¢
FABRICAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE|
HIGIEN . ;
FRACIONAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE|
REEMBALAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE;
HIGIENE ;
EMPRESA: SK BIJOUX EIRELI EPP i
ENDERECO: RUA COMENDADOR ABDO SCHAHIN 218
ANDAR 3 ‘
BAIRRO: CENTRO CEP: 01023050 - SAO PAULO/SP |
CNPJ: 18.098.638/0001-72 1
PROCESSO: 25351.657243/2017-11 AUTORIZIMS: 2.097480 |
ATIVIDADE/CLASSE :
ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
IENE ) i
DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
IENE i
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE ) :
IMPORTAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE :
EMPRESA: NSA TRANSPORTES LOGISTICA EIRELI [
ENDERECO: ACAMPAMENTO DO PITINGA S/N \
BAIRRO:” VILA C-0l CEP: 69735000 - PRESIDENTE

FIGUEIREDO/AM |
CNPJ: 05.156.656/0001-11 i
PROCESSO: 25351.671543/2017-11 AUTORIZ/MS: 2.09791.7 i
ATIVIDADE/CLASSE . i
;}II&IE%I]’EORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE‘

EMPRESA: MGB LOG TRANSPORTES EIRELI - ME
ENDERECO: RUA CABO DIOGO OLIVER N° 1.468

: N BAIRRO: VILA MOGILAR CEP: 08773000 - MOGI DAS
@ partir da sua publicago. MARCELO MARIO MATOS MOREIRA CRUZES/SP |
d de ificad derego eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade html, Di digital! conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a‘

Este pode ser v
pelo cédigo 00012018020500092
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EMPRESA: IREANA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - ME

ENDERECO: RUA DA ESTACAO, N° 128A

BAIRRO: BELA VISTA CEP: 48180000 - ENTRE RIOS/BA

CNPJ: 08.846.811/0001-10

PROCESSO: 25351.144712/2015-75

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:; As atividades pleiteadas naio

consu;m da Licenca Sanitéria, contrariando o art. 17 da Resolugéio RDC
° 17/2013.

RESOLUGCAO-RE N° 723, DE 22 DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de [ i S i
N0 uso das atribui que e Ihe foram confendas pela Portaria
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54,1, § 1°
do Reglmemo Interno aprovado nos termos do Anexo I da Rmolucao da
Diretoria Colegxada C n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:
1°. Indeferir o Pedxdo de Conmsﬂo de Aumnmcﬁo
Especial pam de el Far
constantes no anexo desta Resolucdo.
Ar. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: MARILIDIA MINUSSI BALDO ME
ENDERECO: AVENIDA NOVE DE JULHO
BAIRRO: CENTRO CEP: 13720000 - SAO JOSE DO RIO

PARDO/SP
CNPJ: 13.711.484/0001-29
PROCESSO: 25351.038801/2018-26
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N; apresentagdo do Relatério de

EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A - CNPI
61.190.096/0008-69 - AUTORIZ/MS: 1000438
ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N° 3565, KM 35,6

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0866066/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

RESOLUCAO-RE N° 725, DE 22 DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdio e Fiscalizagiio Sanitéria,
Substituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1, § 1° do Rzglmento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para
Empresas constantes no anexa desta Resolugdo.

Ar. 2° Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua

Inspegdio/Licenca  emitido  pelo lgzo
contrariando o Art. 6° da Resolugdo RDC n°® 17/2013.

EMPRESA: PPERULA & CIA LTDA EPP
ENDERECO: AVENIDA BRASIL N° 40.

BAIRRO: CENTRO CEP 18780000 - MANDUR!/SP
CNPJ: 47.581.673/0001-46
PROCESSO: 25351 034029/2018-73
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de manipulagio de
insumos farmncéuucos sujeitos a controle especial nfio consta do
Relatério de Inspeci o/l,lcenfa Sanitiria apresentada, contrariando Art.
6° da Resolugdio RDC n° 17/2013.

RESDLGCAGRE 2% DE MARS

A Gerente-Geral de Inspegdio e Fiscalizagio Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017 a.hndo 20 dlsposlo no
art. 54,1, § 1° da Resol da Diretoria Col ~RDC n° 61 de 3
de fevereiro de 2016,

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

Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua
benmacao automatica.

Art. 2° A presenle CertificagZo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publu:ac
Art. 3° Esta Resoluz;:!o entra em vigor na data de sua

publicagdo.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA: ma‘iigs”} €A - oner

61.190,096/0008- 1ZIMS: 1600438
ENDERECO Ronovm CASTELO BRANCO, N° 3565, KM 35,6

MUNICIPIO ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0866064/17-6
CERTigICAD(?I'ODE 1?()AS PRATIC
S,

EUROFARMA LABORATORIOS S.A - CNPJ:
61.190.096/0008-69 - AUTORIZ/MS: 1000438
ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N° 3565, KM 35,6

MUNICIP[O ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0866134/17-1
CERTIFICADO DE CAQ,
EDY

EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A - CNPJ:
61.190.096/0008-69 - AUTORIZ/MS: 1000438
ENDERECO: RODQVIA CASTELO BRANCO, N° 3565, KM 35,6
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MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BRASIL DISTRIBUIDORA INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENT[CIOS LTDA
ENDERECO: ROD BR-364 N°07661 LOJA

BAIRRO: LAGOA CEP 76812317 PORTO VELHO/RO

CNPJ: 00.735.882/0001

PROCESSO: 25351 722]55/2017-06 AUTORIZ/MS: 2.09892.6

ATIVIDADE/CLASSE

l._AﬂRGMéANZgNAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
1

D{%’EERJN%UIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: KAPRICHO DISTRIBUIDORA EIRELI - ME
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE GETULIO VARGAS N°
5.598, LOJA 01

BAIRRO: TIJUCA CEP: 94836000 - ALVORADA/RS
CNPJ: 27.403.752/0001-50
PROCESSO: 25351.020787/2018-12 AUTORIZ/MS: 2.09893.0
ATIVIDADE/CLASSE

QIRGMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
IENE .
DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE

HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: NANA CARE COMERCIAL LTDA - EPP
ENDERECO: AVENIDA VIDA NOVA N° 28, SALA 803

BAIRRO: JARDIM MARIA ROSA CEP: 06764045 - TABOAO DA
SERRA/SP

CNPJ: 03.685.486/0001-37

PROCESSO: 25351,577654/2017-24 AUTORIZ/MS: 2.09884.9
ATIVIDADE/CLASSE |

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
HIGIENE

EMPRESA: SOLANGE APARECIDA FERREIRA DE ALMEIDA -

ENDERECO RUA MANOEL MARQUES DOS SANTOS N° 39
BAIRRO: CENTRO CEP 37110000 - ELOI MENDES/MG
CNPJ: 13.371.416/0001-6

PROCESSO: 25351. 020823/2018-30 AUTORIZ/MS: 2.09896.1

DE

ATIVIDADE/CLASSE

ARGMAZIKSZNAK COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIEN .

glgl'R]BUlR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
I

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RICARDO FABRICACAO DE PRODUTOS
SANEANTES LTDA -

ENDERECO: CJ 11 HC ALAM.EDA CENTRAL SN LOJA 106 BK
45 PARTE B

BAIRRO: NUCLEO HABITACIONAL NOVO GAMA CEP:
72860222 - NOVO GAMA/GO

CNP3: 28.306.334/0001-0

PROCESSO: 25351. 021721/2018 31 AUTORIZ/MS: 2.09894.3

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE

HIGIENE ]
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE )

FRACIONAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE .

REEMBALAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE

EMPRESA: Fagmax Transportes e Logista Eireli EPP
ENDERECO: Praca da Republica, 87 CJ 45

BAIRRO: centro CEP: 11013010 - SANTOS/SP

CNPJ: 18.536.667/0001-79

PROCESSO: 25351.719694/2017-50 AUTORIZ/MS: 2.09895.7
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: INTT Comércio Distribuigio Importagio e Exportagdo |

de Cosméticos Ltda EPP
ENDERECO: Licio Marcondes do Amaral 4:
BAIRRQ: Vila Progredior CEP: 05616100 - SAO PAULO/SP
CNPIJ: 11.447.770/0001-01
PROCESSO: 25351 683358/20]7 61 AUTORIZ/MS: 2.09887.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE |

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE .

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE ;
HIGIENE

EMPRESA: VEGETAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS NUTRICEUTICOS E NUTRACEUTICOS LIDA -

ENDERECO ESTRADA GERAL S/N°

BAIRRO: SERTAO DO CAMPO CEP: 88130000 - PALHOGCA/SC
CNPJ: 06.009.684/0001-79

PROCESSO: 25351.018423/2018-64 AUTORIZ/MS: 2.09888.3

ATIVIDADE/CLASSE

QF%NZENAR‘ COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
g{%TRlBUlK COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
511\40?3]&“ COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE |

ll:‘;]\gRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
ENE )

ll;llzgcmNAm COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
IENE )

REEMBALAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE

El\ngESA SP MULTI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS |
EIRELI El

ENDERECO: RUA CONDE LUIZ ZUNTA 1

BAIRRO: JD SANTA CRUZ (campo grande) CEP 04456100 - sAo
PAULO/SP |
CNPJ: 24,848.142/0001-71

PROCESSO: 25351.639648/2017-78 AUTORIZ/MS: 2.09889.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE|

HIGIENE )

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE;
IENE

HIG! ) |
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE |

EMPRESA: Essenza Indiistria Quimica Eireli i
ENDERECO: Av. José Diniz e silva, 440 i
BAIRRO: Bela Vista CEP: 32010330 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 23.605.544/0001-82 :
PROCESSO: 25351.018067/2018-89 AUTORIZ/MS: 2.09886.6 !
ATIVIDADE/CLASSE |
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE |
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE i
EMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE ;
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE i
FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE :
FRACIONAR: PRODUTOS DE HIGIENE |
REEMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE !

EMPRESA: ¢ & R DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS»
LTDA.ME !
ENDERECO: RUA DIONISIO LORANDI, i
BAIRRO: CRUZEIRO CEP 95074490 - CAXIAS DO SUL/RS

CNPJ: 22.554.492/0001-0 ;
PROCESSO: 25351.023060/2018-89 AUTORIZ/MS: 2.00897.4 |
ATIVIDADE/CLASSE _ ;
ARMAZENAR: COSMETICOS i

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPED!ENTE(S) 0866134/ 1 7- ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR: COSMETICOS i

CERTE[CADO DE _BQAS..PRA’ ‘ABRICACAQ ARC'hilI?NZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE  EXPEDIR: COSMETICOS ;
HI {
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE  EMPRESA: brucai transportes e armazens gerais Itda
HIGIENE ENDEREGO: RUA CARLOS MARCONDES N° 189

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico hitp://wwiv.in.gov. br/autenticidade. html, D digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a’

pelo codigo 00012018032600092

Infraestrutura de Chaves Publicas ‘Brasileira - [CP-] Brasil.|
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RE%LUCAO - RE N° 1.985, DE 22 DE JULHO DE 2016
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia S: 10 uso das atribuigdes que lhe fe

Labomtbnos Ferving Ltda, I CNPJ: 74.232.034/0001-48
rizaci uni 028 edi : 11444]18/16-5

oart. 151, IVeoart. 54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o d
d i dos p tl de petig bmetid

imento dos de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-

.

4 analise, em

ou o
do vigente, resolve:

Certificado dc Boas Priticas de_Fabricacio de_Medicamentos:

|Produtos ¢stéreis hormonais (granel): liofilizad

Expedi lgnglsl 1218205/16-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Solidos nio_estéreis: comprimidos revestidos.

Autorizacdo de Funclgngmgnlo 1.01.300-3

Empresa Fabncame Schering-Plough SA.

Empresa solicitante: Schering-Plough Inddstria Farmacéutica Lida. | CNPJ: 03.560. 974/0001 18

Autorizacdo d¢ Furu:mnamcnlo 1.00.171-1 Expediente (s) : 1184717/164
Certificado dc Boas Praticas dc Fabricacio de Medicamentos:

Ligutdos ndo cstéreis: embalagem secundaria.

mpresa Fabricante; UCB Farchim SA
ndereco: Z 1, du Planch:

hemin de Croix Blanche 10, 1630 Bulle

Pais: Suica
mpresa solicitante: Chiesi utica Ltda CNPJ: 61.363,032/0001-46,
Autorizacfio de Funcionamento: 1.00.058-0 i 185084/16-

AN as o
stidos (gra

UF: MG

e
Autorizacdo de Funcionamento: 2.20.000-1 EE‘(gcdxcnu:(s) 0153726/[5-1 %
. . 7
H £

Municipio: Belo Horizonte ’CEP‘ 32010-130

Empresa; Avert Laboratorios Lida, [ones: h—m 936/0001-37
Endereco: Av, Francisco Samuel Lucchesi Filh: .fﬂ ¥
Municipio: Braganca Paulista . [GEb. 12929-000

_

Certificado de Boas Priticas de Fabical
clmssohdos ngto estéreis: cn:mcs géis ¢ pomadas. 5’ K
o cstéreis:

{CNPJ: 19.570.720/0001-10

| &
i

Fisg

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagéio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

e
TGNPJ: 33.145.194/0001-72
748%5/15-5

Empnesa Solicitante: Laboratérios Gross $.A.
Autorizacdo_de Fus 0.444-3

Linha(s): Sélidos ndo estéreis, £
Motivo: Em atcndlmeuto a0 Art. 6° da RDC n° 39/2013 ¢ ém ‘desafordo c

as do Fabrica i oacntas orate s 505 o 13 alimaa Aphos;
c a Medicament aos S

o theice T do 8 o8 l§°‘“3°) 14, 66,73 .08 2620, 105 168 105106
1317550 Ty 154 130 Y382 Pd 15" 504, S0l é;nclsovdo§2°) 2442 2477 255, 258, 255
263 283 (inciso I'd 30,303, 304, 305 5956

({g &)

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

&3 %}
%“»‘ % % O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéri
# Sart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio

no uso das atribuigdes que the
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, dc 22 de outubro de 201S5;
Considerando o i dos
14 de agosto de 2013, resolve:
Ant. 1° Conceder a(s) empresa(s) constantc(s) no ancxo, a2 Centificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica.
Art. 2° A p Certificacd lidade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio,

di: no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de

tem

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

ICEP' 34735-010

ediente(s):  1181362/16-8,
180870/16-5 ¢ 1180831/16-4

Cemﬁcado de Boas Priticas de Fabm-agao de Medicamentos:

Liquidos ndo estéreis; € xaropes.
Seinissolidos ndo estéreis: cremes, géis ¢ > pomadas., .
Solidos ndo estéreis: capsulas, ¢
Produtos _estéreis: solugdes parenterais de, .grande volume (com es!cnlxza(;ao terminaf) e solugdes|
arenterais de ucno volume {com cstenilizacio

1180817/16-9,

)

Empresa: Germed Farmacéutica Ltda, ICNPJ: 45.992.062/0001-65

Endereco: Rodovia Jomalista Francisco Aguirre Prognca, Km 08 - Chicara Assay
Municipio: Hortolindia IUF: SP ICEP: 13186-901
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.583-3 Expediente(s): 0814427/15-3

Centificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

6lidos ndo estéreis; capsulas moles

[Empresa; Janssen-Cilag Farmacutica Lida, ICNPI‘ 51.780.468/0002-68
Endereco: Rodovia_Presid, Dutra, Km j54, Ja:di].m das Indéstrias

Municipio: Sdo José dos Campos. UF: SP CEP: 12240-909

Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.236-1 Expediente(s): 0967065/15-3,
0967049/15-1 ¢ 0966862/15-4

Certificado de Boas Priticas de_ Fabncacao dc Medlcamen S
Sélidos ndo estéreis: 1 s
Semissolidos nao estéreis: cremes ¢ géis
lqmdos nido estéreis; emulsdes, locoes, solucﬁcs suspensdes € xampus.
éreis; embalagem seci -

0966921/15-3

pastilhas e pds.

ICNPJ: 05.035.244/0001-23

'CEP' 74690-170

Centificado de Boas Priticas de Fabricacfio dg Medicamentos:

comprimidos e comprimidos revestidos.

{Sélidos ndo _cstéreis;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/fwww.in. govbratenticidade htmi,
pelo codige 10102016072500045

D :oodo diaital P

MP o® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Axt. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdio de Medi

l Ccmﬁcado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos.

da(s) empresa(e) constante(s) no anexo.
° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa_Fabricante: Famar L'Aigle

olicitante: Abbott Laborat6rios do Brasil Ltda. [CNPJ: 56.998.701/0001-16
o de Funcionamento: 1.00.553-1 [Expediente(s): 0493079/15-7
Slidos ndo estéreis.

Monvo Em atendimento uo Art, 6° da RDC n® 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 17/2010: niic

mpre as_Boas Préticas de Fabricagiio de Medicamentos em relagio aos artigos 11 (mcxso X), 102,

146 151 201 209 256 (inciso VD). 263 302, 418 (§ 2°), 471 e 557.

Empresa: White Martins Gases Industriais Ltda. [CNPJ: 35.820.448/0044-76

Endereco: Zona Rural - Fazenda S&o Bento, Distrito Barra Feliz.
Municipio: Santa Barbara UE: MG CEP: 35960000
): 0091627/15-7

Autorizagfio de Funcionamento: 2.20.000-1 E

JCEP; 21.380-01C
s): 1106062/15-0
(‘emhmdn de Boas Prificas de -abricagio de Medic

: Cépsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, grinulos.

Empresa Fabricante: Neolpharma, Inc.
Endereco: 99 Jardines St.. Caguas, 00725
[Pais: Porto Rico

fCNPJ : 61.072.393/0001-33

Linha: Gases medicinais.
Motivo : Em atendimento ao § 2° do Art. 7° da RDC n° 39/2013.

E) solicitante: Wyeth Indtistria Farmac@utica Lida.
Autorizacfio de Funcionamento: 1.02110-1 Expedi : ll457§6/16—4

RESOLUCAO - RE N° 1.658, DE 23 DE JUNHO DE 2016

£

Certificado de Boas Préticas de Fabricaciio de %ediﬁ!ﬁ%mos:
Sélidos nfio estéreis: cipsulas (granel) i,

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit4ria, no uso das atrit que lhe

o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Col d
- RDC n 46, de 72 de outubro de 2015;
imento dos req de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em

lcglslnguo vigente, parﬂ a frea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Cancelar a Ccmf icacdio de Boas Préticas de Fabricagfio da empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugiio RE n° 3.421, de 11 de dezembro de 2015, no Disrio Oficial da Unifio n° 238,
de 14 de dezembro de 2015, Segdo 1, pdg. 72 e em Suplemento da Secdo 1, pig. 131, conforme
expediente n® 1721213/16-8.

Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

ICNPJ: 53.162.095/0001-06

<%
E; : Serpac Coméreio e Inddstria Ltda. = 2 ICNPY: 47.239.058/0001-56
: Avenida Berna N°: 193/207 - Vila Friburgo /"h N
Siio Paulo UF: SP 5

10¢
Cemﬁcadn de Boas Prﬁncgdc 0 d
Sélidos nfio esrerels (embalagem primdria e cundéjﬁ) compnmldos, compnmldos revestidos, clip-
sulas duras e cipsulas moles. B
Liquidos ndo estéreis: embalagem ®

ot
RESOLUCA “HRE Re 1.662, DE 23 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéﬁ %ﬁwaal de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem

oart. 151, 1V e o art. 54\1 f%do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio

da Diretoria Colegiadag: n° 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada

- RDC r° 46, de 22\1 uog.\mbm de 2015;

consxdean cufnprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigio efou Arma-
0 em legislagio vigente, para a drea de produtos para a sadde, resolve:

airro: Jardim Jurubatuba |CEP: 04795-000

a%‘z 5

bﬁ%j;a‘}zonceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagio de Boas Praticas de
Distril 195&19 il Armazenagem de Produtos para Satde.
3‘ 2° A presente certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagdo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

JCNPY: 36.395.622/0001-03

[CEP: 29140.
Ex s): 1573171/16-5
Cemﬁcado de Boas Praticas de Distribuicao & A

Motivo: Em atendimento ao Art. 10 dﬂ RDC n 39;‘2013 eem (Iesnoorda Co! RDé ° 17/2010; nio

SIS Sfinea . s, de Fabrisagdg de Medicamentos em relagio a "g ’"5’53’2‘2 58
a (_ 1O 1NCIS 2,

gﬁ 784 '2"§1 302, 12°'3‘1’6 317, % % 7.6 3,334 (§§g 2@ 3°e5°),gs§sve§§ 3

l 6. 30 1 391 486, 509, 539,
lmso J 'Ao RE N° 1661, nnnmfnnms

Municipio: S#o Paulo UF: SP

Autorizacio de Funcionamento: 1.01.213-1

|Autorizacio Especial: 1.20.254-1 A

Expedi : 0276464/15-4, 0277721/15-5, 0276544/15-6 - k,

&
ertificado_de Boas Préticas de Fabricagdo de Medi "}éf N

Solidos nilo estéreis: c.’spsulas, comprimidos, comprimidos revestidos. 8

Produtos estéreis: suspensoes (com it assépﬁs‘
:mcntemls de pequeno volume (com es}enluagao uerno volume

volume (com preparng
L_qp;gs nio estéreis: ' ol ) xamﬂs Xaropes.

Produtos_para Satide

Empresa: Imagem Sistemas Médicos Ltda
" 09

Expedi
de Boas Préticas de Distribi e A

[o
Produtos para Saide

&
onmd.@amunmowaevms “uso das-ateibuigd f
om.151 IVeoart ‘%}? doAmold‘:" solug
16, a Resoltg Dnemﬂa

Empresa: Nipro Medical Ltda

daDhemﬁnColegn a - llDCn°6l.de3de i,

RDCn"AG de 22 do outubro de 2015,
3 Cowdemndoowmmmmwdm et
14 asomdc2013 resolve; h
Ast. 1° Conceder A(s)

nspoamnoan. 43.daReuoiu¢oRDCn°39 de

Empresa: Aurobindo Pharma Indistria Farmacgutica Lida.

E: Avenida Nipro N° 451, Bairro Regido Norte

Municipio: Sorocaba [UF: Sp [CEP:_18087-127

Autorizaciio de Funcionamento: 1.03.248-6 [Expediente(s): 0918756/15-1
Certificado de Boas Préticas de Distribuicio e A

Produtos para Satde

RESOLUCAO - RE N° 1.663, DE 23 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, 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 Resolugio

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

considerando o cumpnmento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio preconizados em

Endereco: Via_Principal 06E, Quadra 9, M(Sdulos 12/15, Daia
Municipio: Andpolis ICEP: 75132-135
Autorizacio de Funcionamento: 1,05.167-0 di ): 0822579/15 6

Certificado de Boas Pn'mcas de_Fabricaciio de Medi
Sélidos_ndo estéreis penicilinicos:

Empresa Fabricante: B. Braun Melsungen AG
Ende; : Mistelweg 2, 12357 - Berlim

Pafs: Al h.

'CN'PJ: 31.673.254/0001-02

15 Lab:

ios B. Braun S/A.

IExpcdicnle1s): 1138626/16-6

Autorizacdo de Fi 1.00.085-3

vxgente, para a drea de Produtos para a Sadde, resolve:
1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagio de Boas Préticas de
Fabncngao de Produtos para Saide.
Art, 2° A presente certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugiio entrard em vigor na data de sua publicagfo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Em resn Fnbncan!e: Alpha Omega Services, Inc.

Do icidade htm.

Este documento pode ser verificado no end
pelo cédigo 10102016062700039

go eletrdnico http://www.in.g

Dc assinado digital ¢ MP n® 22002 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
R idos; Cépsulas; Granulados; Pos; Supesitérios; Ovulos

Sélidos ndo estéreis (Embal imaria; Embal déria)

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (envase): Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparago Asséptica

Cépsulas Moles

EMPRESA: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0008-
40 - AUTORIZ/MS: 1006398

ENDERECO: RODOVIA SP 340, S/N°, KM 133500
MUNICIPIO: JAGUARIUNA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1162468/16-0 - 1162463/16-9 1162415/16-9 1162436/16-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundéria

EMPRESA: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0008-
40 - AUTORIZ/MS: 1006398

ENDERECO: RODOVIA SP 340, S/N°, KM 133+500
MUNICIPIO: JAGUARIUNA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1162463/16-9 - 1162415/16-9 1162436/16-1 1162468/16-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugdes; Suspen-
sdes; Xaropes
Liquidos ndo estéreis: Embalagem secundéria

EMPRESA: UNIAO G

QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1099695
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA

4.550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):

1255015/17-9 ) ~

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE ME-

DICAMENTOS: Liquidos no estéreis: Solugdes Aerosséis; Suspen-

sBes Aeross6is

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, IL 61109 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO:

A.0033

EMPRESA SOLICITANTE: millidock produtos médicos e farma-

céuticos Itda - me - CNPJ: 25.210.463/0001-09

AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 1413663/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-

DII(:é\ME’NTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria); Gra-

nulados

Sélidos nfio estéreis (Embal déria): Granulad

EMPRESA FABRICANTE: ASTELLAS IRELAND CO. LTD
ENDERECO: KILLORGLIN, CO. KERRY. - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.0042

EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPOR-
TACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ:
07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 0053359/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos n#o estéreis: Comprimidos

E%IE}RJESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE MANUFACTU-
PA.

ENDERECO: STRADA PROVINCIALE ASOLANA N* 90 (LOC.
SAN POLO), 43056 - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.0276
EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FAR-
MACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 1075421/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Citotéxicos): Pés Liofilizados
Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FACTA FARMACEUTICI S.PA.
ENDERECO: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. §. NI-
COLO A TORDINO), 64020 TERAMO (TE). - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.0218

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 60.318.797/0001-00

AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0180886/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Pre-
paraglio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FROSST IBERICA S.A.

ENDERECO: VIA COMPLUTENSE 140, 28805 ALCALA DE
NARES, MADRID. - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO:
A.0237

EMPRESA SOLICITANTE: millidock produtos médicos e farma-
céuticos ltda - me - CNPJ: 25.210.463/0001-09

AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 1413608/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DJ]CadAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria): Gra-
nulados

Sélidos nio estéreis: Embalagem secundaria

'ANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG

ENDERECO: ‘EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENAR-
GEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0626
EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL FARMACEUTI-

EMPRESA FABRICANTE: LABESFAL LABORATORIO ALMIRQ
SA

ENDERECO: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDQ, SANTIAGO DE
BESTEIROS, 3465-157. - PAIS: PORTUGAL - CODIGO UNICO:
A0338

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
CNPJ: 49.324.221/0001-04

AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 2306442/16-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: S6lidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA
SA

ENDERECO: C/ LA VALLINA $/N, POLIGONQ INDUSTRIAL
NAVATEJERA, 24008 VILLAQUILAMBRE, - PAIS: ESPANHA -
CODIGO UNICO: A.0355 .

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FAR-
MACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 0207922/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Horm6nios): Comprimidos Re-
vestidos

EMPRESA FABRICANTE: LEO LABORATORIES LTD. |
ENDERECO: CASHEL ROAD,CRUMLIN, DUBLIN 12 - PAIS: IR~
LANDA - CODIGO UNICO: A 0369

EMPRESA SOLICITANTE: LEO PHARMA LTDA - CNPJ:
11.424.477/0001-10

AUTORIZ/MS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 0403062/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN SALUBRIS PHARMA-
CEUTICALS CO., LTD.

ENDERECO: NO.1 FENGHUANGGANG HUABAO INSDUS-
TRIAL DISTRICT, XIXIANG, BAOAN DISTRICT - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.1082

EMPRESA SOLICITANTE: Midfarma Produtos Farmaceuticos Ltda
- CNPJ: 13.863.381/0001-84

AUTORIZ/MS: 1137048 - EXPEDIENTE(s): 1516388/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Pre-
paragdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED
ENDERECO: PLOT NO. 20 & 2}, PHARMEZ THE PHARMA-
CEUTICAL SPECIAL ECONOMIC ZONE, SARKHEJ - BAVLA
N. H. NO. 8A - MATODA, AHMEDABAD - PAIS: INDIA - CO-
DIGO UNICO: A.0930 . .
EMPRESA SOLICITANTE: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.060.549/0001-05

AUTORIZ/MS: 0806231, 1064931 - EXPEDIENTE(s): 0432542/17-
7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: S¢lidos n#io estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos

Solidos ndo estéreis (F
vestidos

snios): C. imidos: C imidos Re-

EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM PHAR-
MA GMBH & CO. KG

ENDEREQCO: BIRKENDORFER STR. 65, 88397 - BIBERACH
AD.R. - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0116 .
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 1119382/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Capsulas

EMPRESA FAB|
RING

E: UNITHER LIQUID MANUFACTU-

ENDERECO: 1-3 ALLEE DE LA NESTE, Z.I, D’EN SIGAL 31770
COLOMIERS - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A1188
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO BRA-
SIL LTDA - CNPJ: 42,374.207/0001-76

AUTORIZ/MS: 1003221, 1012787 - EXPEDIENTE(s): 1055013/15-

FICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
0S: Liquidos nfio estéreis: Suspensdes

EMPRESA FABRICANTE: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A.
ENDERECO: VIA CANTONALE ZONA SERTA, CH-6814, LA-
MONE - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO: A.0310

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA S.A. - CNPJ
64.711.500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 0333298/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Hormonios): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP.
ENDERECO: 2778 SOUTH EAST SIDE HIGHWAY, ELKTON,
VIRGINIA 22827 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.0401

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMA-
CEUTICA LTDA - CNPJ: 45.987.013/0001-34

AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0188903/17-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME- |

DICAMENTOS: Produtos estéreis (Carbapenémicos) (Granel): Pés
com Preparacdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: MERCK S.A DE C.V

ENDERECO: CALLE 5, N* 7, COL. FRACCIONAMIENTO IN- |
DUSTRIAL ALCE BLANCO, C.P.53370, NAUCALPAN DE JUA- |
REZ, NAUCALPAN - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: |

A.0406

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-
84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0308266/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparagdio Asséptica

Produtos estéreis: Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: MERCK S.A DE C.V

ENDERECO: CALLE 5, N* 7, COL. FRACCIONAMIENTO IN-
DUSTRIAL ALCE BLANCO, C.P.53370, NAUCALPAN DE JUA-
REZ, NAUCALPAN - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO:
A.0406

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001~
84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0308327/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: Sétidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos Reves-
tidos

Sélidos ndo estéreis (Hormdnios): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON PHARMACEUTICALS
INC

ENDERECO: 2110 EAST GALBRAITH ROAD, CINCINNATI-
OHIO, 45237 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - co-
DIGO UNICO: A.0480 N

EMPRESA SOLICITANTE: GLENMARK FARMACEUTICA LT-
DA - CNPJ: 44.363.661/0001-57

AUTORIZ/MS: 1010130 - EXPEDIENTE(S): 0208798/17-7

CA LTDA - CNPJ: 08.002.360/0001-34 % CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 0084210/17-9 JOVACRD: B ¢ DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos
Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico http//www.in. gov.batenticidadehtrnl, D inado digital MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102017082800053

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUGAO - RE N° 2.771, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des que lhe conferem

oart, 151, IV e o art. 54, L, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio

da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a R iad

- RDC n° 99, de 02 dc agosto de 2016;
Considerando o .

da Diretoria Col

dos req de Boas Praticas de Fabricacdo preconizados em
legislagdo vigente, para a arca de Medicamentos, resolve:
Axt. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagdo de Medicamentos.
Art. 2° C

3 p ¢do terd de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SfLVA MOUTINHO
ANEXO

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de

Sclidos nfo cstéreis: cipsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pds.

Semissolidos nfo estérvis: cremes, gdis © pomadas. .

[Produtos cstéreis: solugdes parcaterais do poqueno volume (com esterilizagfio terminal), solugbes parcmicrais de pequeno volume (com
asséplics) o éptica).

parenterais de pequeno volume (com preparscio assépt

fieA

[Empresa Fabricante: 8i is dc Colombin S.A.
Enderego: Carera 9, N °. 30-29/45, Valle del Cauca, Cali.

Pais: Colbmbia.

Empresa solicitante: Medley ica |ida. LN'PI: 10.588.595/0007-97

Autorizagdo de Funcionamento: 1.08.326-

E; i 0838387/15-1

Ceitificado de Boas Préticas de Fabricaciio de

presa; Air Liquide Brasil Ltda.
Em T |CNPJ: 00.331,788/0013-67

| Sélidos nio cstéreis: imidos ¢ fevestidos.

Endereco: Avenida Roberto Morcira, 3715 - Recanto dos Péssaros
Paulinia_ IF: SP kEP: 13148-000 Empresa Fabricante; Svathon Chile Lida.
de 2.20.000-3 ' i 0535772/}4-1 [Endereco: El castaiio n° 145, Lampa, Santisgo
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de [Pais: Chile

Liquidos medicinais.

Empresa solicitanto; L Bogé do Brasil S.A. ifN'P!' 04.748,181/0009-47

de 1.05.626-4

[Empresa; Air Liquide Brasil Ltda. IcNE): 00.331788/0041-06
Endereco: Rua Pioncia Gertrude Heck: Fritzen. 249 - fardim Bertioga

Mynicipio: Maringé F: PR

Autorizagiio de Funcionamento: 2.20.000-3 E

[cEP: 87055406
liente(s): 1127527/14-8

l' i 0631087/15.7 =7
S,

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de i

'S 1
[Produtos estéreis: solugdes purenterais de pequeno volume (com preparsclio assépticals
g’é\ B

Cevificado de Boas Priticas de Fabricacio de ;
i et A
|Empresa: White Martins Gases Industriais I.tda. %, ENPJ: 35.820.448/0094-35
Endereco: Rodovia Armando Sales Oliveira km 5,5. Sio Jodo. 4 i %>
[Emprosa Fabricante: Atkermes Pharma Ircland 1.td. icipi i uE: sp -~ ) GP:_14160-000.
}E_ndmo: Athlone Co. Westmeath de 2.20.000-1 A 9 Epedicotofs) 1125932/14-9
Pals: Trlanda oA
Empresa solicitante; Biogen Brasil Produtos Fannaciuticos Lida. Certifcad de Eerdbritns do Fabricasdo de
| Aworizaglo de Funcionamento; 1.06.993-8 xped {Gases snvase 2
Certificado de Bous Priticas do Fabricagdo de Medi R
[50tidos ndo estéreis: reyestidos. B
: Whi 7 is [ ENpy: 35.820448/0137.00
o o
upresn ¥ 12 {reland 110 |  Divinopoli .‘ ) “KEP: 7
Endercco: Athlone,Co, Westmeath |Autorizacto do FuncionamEe!97220800-1 00534
Pafs; Iranda B de Baas Prificas de Fabricacho de
E i [Gases medicisizanyaser..,

Certificado d Boas Prificas de Fabricagdo de M
[Sdlidos o cstéreis (granel): cépsulss o comprimidos revestidos.

Fabricante: Aspen Bad Oldesloe GmbH.

[Endereco: Indusiriesirasse 3236, 23843 Bad Oldeslos

Pafs: Alemanha
Empresa_solicitente: Aspen Pharma Industria Lida, ENPJ: 02433631 -20 &
{Autorizaclo d¢ Funcionamento: 1.03.7% E: licnte(s): 1623635/16-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medi

%j’{%a& 151. IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugio
Y Di
?s%

N
j RESOLU(;/'\O - RE N° 2.772, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

%%Es%»o Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia S que lhe

no uso das atribuig

retoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugéio da Diretoria Colegiada
RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o d .

dos req de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-
ou o d dos procedi de petig bmetidas a analise, p izados em

bﬁﬁm 8o cstéreis hommonais: comprimidos.

1

vigente, resolve:

Sélidas nito_estéreis: revestidos,

Pals; Estados Unidos do América

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Endereco: 5900 Martin Luther King Jr. Highway. Greenville, North Carolina (NC), 27834

Pals: Estados Unidos da América.

Empresa soficitante: Merck Sharp & Dohme Zutica Lida,

{JNP]: 45 987.013/0001-34

de 1.00.029.0 1547649/16-9

Certificado_de Boas Prificas de Fabricacdo do.

1Sélidoy ndo estéreis: granulados.

Empresa solicitante; Genzyme do Brasil Lda, ANEXO
de I 1.02.543-8 [Empresa Fabricants: FADA Pharma S A
2y Endereco: Tabaré 1641/ 69 Ciudade Auténoma do Busnos Aires.
Ceriificado de Boas Priticas do_Fabricacio.da M Pais; Argenting
" - st g citante; Instituto Bi Indéstria Lida NPT 33258.401/0001.03
{stidosato eseri rovestidos. YAl izaclo de Funch 1,00.063-7 Expedi 007355/07-5
£ 5% Libals) Produtos eticis___
[Emprosa; Lebon Produtos Quinticos ¢ Farmacéuticos Lida, 7 31 o ENPY: 87375 952/0001-78 Motivo: B 20 1% do Art £ da RDC 392013,
Enderego: Avenida Ricardo Lodnidas Ribas, 439, Distrito Jiflustial Riatioga.
L RYP fcee; 91790-005
Fo s Py 1.01.256-0 2 & Fetioniofs): 0239423/15-5 Empresa Fabricanto; Fresenius Medical Care, GmbH
Certificado d&°Boas Praticas do Fabricagio de Medi [Endereco: Frankfurter Strasse 6-8 66606, St. Wendel
Produtos estéreis: solugbes. PN Pais: Alemaghs
Eoprosa Solicitante: Fresenius Modical Care Ltda ENPJ: 01.440.590/000136
[Autorizago de Funcionamento: 1,03.223.9 Expedi 1423093/163
A N Linha(s): Produtos estéreis.
jEmpresa Fabricante: Patheon ManufafuringServices, LLC [Motivo: Em atendimento a0 § 2° do Art. 8° da RDC n® 39/2013.

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

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia S: 10 uso das que lhe
oart. 151, IV c o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolucdio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerand ?) s

° dos
o

ouod imento dos p 4 analise,

LNI’J‘ 02.501.297/0001-02

legislagdo vigente, resolve: i
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Ar-
de Medi da(s) 0 anexo.

Empresa: Pharlsb Indéstria SA.
Endercgo; Rua Sdo Francisco, 1300, Américo Siiva
Lagoa da Prats F: MG LZEP: 35590-000
de 1.04.107-5 L 1213151/16-2, 1213272161 ¢ 1213263/16-2

a(s n 0.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documeato pode ser verificado no enderego cletrdnico http:/Avww.in. govbrautenticidade html,
pelo codigo 10102016101700045

D, 0 ado dieital o

MP 1® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

i
|
I
i
i
i
|
i
|
\
i

i
\

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagéio de Medicamentos ‘|

dc Boas Priticas de Distribuigdo c/ou Ar- |
Wggndtaluived ! . em |

f

!
F




uvit-af

OO Mg

N° 146, segunda-feira, 3 de agosto de 2015

Diario Oficial da Uniao - suplemento

1

()

ISSN 1677-7042 31

“

*vun

n° 1,00068-5

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizacio Espccial n° 1.20400-5

|Expediente(s) n°:_1144046/14-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

6lidos ndo estéreis; adesivos

Empresa Fabricante: Pathcon Htalia S.P.A

40 ¢ Dis-|CNPJ: 10.284.284/0001-49

Expediente(s) n° 0161017/15-1

Empresa Solicitante: Bracco Imaging do Brasil Importagio e Dis-[CNPJ: 10.742.412/0001-50
tribuicdo dc Mcd:camemos L'd

acdo de Funcionamento n® .01260-3
Expediente(s) n°; 1089338/14-5

CNPI: 43,940,618
"l;ﬁﬂ'—n{;
AutorizacigiBspecial n%; 1.20030-7
L

<,

Certificado de Boas Préticas de Fabncacaa de Medicamentos:

is (cmbalagem p ¢ déri; ¢Bes p is de peq volume (com|
tica).
[Empresa: Pharmascience Laboratérios Ltda. ICNPJ; 25.773.037/0001-83

CEP: 32.689-322

Fabri.
jcluc&cs, suspcnsécs, Xaropes,
os, compnmndos revestidos, pos.

? ujdos ndo cstéreis: crnulsﬁcs, Togacs,
1&05 nio cstcms cépsulas, compnmn

.

Teva Farmacéutica Ltda
Autorizaciio de Funcionamento n% 1.05573-1 s {« K

Empresa Fabricante: Andc anc

n Inc,
Endereco: 4545 Assembly Drive - Rockford_Tilinois 61109

Pais; Estados Unidos da América

[Empresa Importadora: Mokshas Brasil Distribuidora ¢ Represen-|CNFJ: 07.591.326/0001-80
lacao de Medi ntos [tda,
Especial n® 1.27159-7

3o de Funcmnamcnto n°% 1.06425-6 [Autorizacd

xgegxgntes n’: 0995433[14-3

Empresa solicitante: AstraZeneca do Brasil Ltda. CNPJ: 60.318.797/0001-00

Autorizacio de Funcionamento n® 1.01618-1

RESOLUGAO - RE N¢ 2.151, DE 31 DE JULHO DE 2015

P P’

O Diretor da Agéncia N: | de Vigilancia Sanitaria, no uso das at que the

o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presid da Repabli blicado no DOU de 12 de

maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N 31, de 24 de julho de 2015, tendo em

vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,

aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N 29 de 21 de julho de 2015,
blicada no DOU de 25 de julho dc 2015;

Pais: Estados Unidos da América

[Empresa solicil Novartis Biociéncias S.A. ICNPJ‘ 56.994.502/0001-30

Consid do o d dos dc Boas Priticas de Fabricagdo de Medl-

. ou o di 1 dos p de idas A analise, em
! do vigente, resolve:

Axt. 1° Indeferir o(s) Pedid de Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

7 n

Este d pode ser veri: no
pelo codigo 10102015080300031

http/fwww.in. gov briarenticidadc hitml,

MP 1° 2.200-2 de 24/08/2001, que institni a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Produtos para Saiide

: D M C Distribuid:
07.418.786/0001-00
Endereco: Avenida Santos Dumont, 2828-B Sala 707, Aldeota,
Fortaleza - CE CEP: 80030-001
Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.048-2 Expediente: 2210391/16-
1

de N iais Cirt Ltda CNPJ:

Certificado de Boas Praticas de Distribuigfio e Armazenagem:
Produtos para Saude

Empresa: DVX Comercio de Orteses e Proteses Ltda CNPJ:
16.888.191/0001-00

Enderego: C OI. Lote 1/12, Sala 218, Edificio Taguatinga Trade
Center, Taguatinga, Brasilia -DF CEP: 72010-010

Autorizago de Funcionamento: 8.09.804-1 Expediente: 0008752/15-

Materiais de uso médico das classes M1 e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras |
de classificagdo definidas na Resolugio RDC n° 185, de 22 de !
outubro de 2001.

Fabricante: Carbon Medical Technologies, INC.

Enderego: 1290 Hammond Road, Saint Paul, MN, 55110 - Estados
Unidos da América

Solicitante: Technes Medical Importadora e Exportadora Ltda CNPJ: |
02.736.166/0001-04 H
Autorizagio de Funcionamento: 1.04.080-0 Expediente: 0707420/14- i
4 !

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdio de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IH, fabricados na planta acima
mencionada. enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdio RDC n° 185, de 22 de outubro ;
de 2001. '

1
Certificado de Boas Préticas de Distribuigiio e/ou Ar
Produtos para Satde

Ltda - EPP

Empresa: Faceparts Coméreio de Materiais Ciriirg
CNPJ: 19.871.422/0001-60 X
End Av. dos M: inis 835, Salas 204 e 205, Bairro Taquara,

RESOLUCAO-RE N° 428, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no art,
54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexg Ida

Rio de Janeiro - RJ CEP: 22720-400
Autorizagiio de Funcionamento: 8.11.166-4 Expediente: 0915435/15-

3
Certificado de Boas Préticas de Distribuigio e Ar

Fabricante: Ferris MFG Corp. i
Endereco: 5133 Northeast Parkway, Fort Worth, TX 76106 - Estados
Unidos da América

Solicitante: Recomed Trading Ltda CNPJ: 01.575.704/0001-55
Autorizagio de Funcionamento: 1.03.622-7 Expediente: 0647759/15-
3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:
Materiais de uso médico da classe II, fabricados na planta acima
ionad nas classes de risco conforme regras de |

Produtos para Saude

Empresa: Médica Comércio de Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ:
12.518.517/0003-18

Endereco: Rua Itorord, 223, Anexo 229 - Menino Deus, Porto Alegre
- RS CEP: 90110-290

Autorizagdo de Funcionamento: 8.13.735-2 Expediente: 0307762/17-
4

Centificado de Boas Priticas de Distribuigiio e/ou Ar
Produtos para Saude

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de de

>
< d d

primento dos requi: de Boas
Priticas de Fabricag@o preconizados em legislagio vigente, para a
4rea de Produtos para Saude, resolve:
1° Cancelar a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricaglio da empresa constante no anexo, publicada pela Resolugdo
RE n° 1.938, de 19 de julho de 2017, no Digrio Oficial da Unido .
140, de 24 de julho de 2017, Segdo I, pig. 40 e suplemento da Segdo
1, pég. 28, conforme expediente n° 1784466/17-5.
Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
Fabricante: Best Theratronics Limited
Enderego: 413 March Road - Ottawa, ON K2K OE4 - Canadd
Solicitante; Eckert & Ziepler Brasil Comercial Ltda CNPJ:

02.887.124/0001-66
Autorizagdo de Funci 8.00.125-9 Expedi 0747121/14-
1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagfio de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe I1, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
Slnssiﬁ?n‘;ﬁo definidas na Resolugfio RDC n° 185, de 22 de outubro
e 2001.

Motivo: A empresa Eckert & Ziegler Brasil Comercial Lida. Jjustifica
que a solicitaclio do cancelamento do CBPF deve-se ao término de
contrato comercial com a fabricante Best Theratronics Ltd.

RESOLUCAO-RE N° 429, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resglucﬁo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigiio ¢ Armazenagem preconizados em legislagfio vigente,
para a 4rea de produtos para a saide, resolve;

Art. 1° Conceder as empresas constantes no anexo a
Certificagio de Boas Priticas de Distrib icdo e A de

Moedicaldeck

D Comé
CNPJ: 12.035.062/0001-18
Enderego: Rua Rio Grande, 679, salas 1, 2 e 3, Centro, Esteio - RS
CEP: 93265-050
?utoriza:;ﬂo de Funcionamento: 8.10.002-1 Expediente: 2383512/16-

de Produtos Médicos LTDA - EPP

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Annazenagem:
Produtos para Saude

classificagdo definidas na Resolugfio RDC n° 185, de 22 de outubro !
e 2001.

Fabricante: Immucor Inc. |
Endereco: 3130, Gateway Drive, Norcross, GA 30071 - Estados |
Unidos da América i
Solici Fi ius H Brasil Ltda. CNPJ: 49.601.107/0001-

84
Autorizagio de Funcionamento: 1.01.544-5 Expedientes: 0842409/13- |
8 e 0166181/17-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:
Produtos para Diagnostico de uso in vitro das classes 11l e 1V,
fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes de |
risco conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdio RDC |
n°® 36, de 26 de agosto de 2015.

I

Fabricante: Medennium Inc.
Endereco: 9 Parker, Suite 150 - Irvine, CA 92618 - Estados Unidos

|
|

Empresa: Zeiki Medical - Produtos Medicos Ltda CNPJ:
07.470.296/0001-53

Enderego: Avenida das Américas n® 7.899, Bloco 02, Salas 308, 309,
310, 311, 312, 313, 314, 315 e 316 - Barra Da Tijuca, Rio de Janeiro
- RI CEP: 22793-081

;\utoriu\cio de Funcionamento: 8.03.531-0 Expediente: 0050331/13-

Certificado de Boas Praticas de Distribuig#o e/ou Ar
Produtos para Satde

RESOLUCAO-RE N° 430, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

da América

Solici Adapt Produtos Oftalmolégicos Ltda - EPP CNPJ:
96.382.429/0001-60 |
Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.920-1 Expediente: 0261762/14-
5

t

Certificado de Boas Prticas de Fabrica¢do de Produtos para Saide: 1

Materiais de uso médico de classe HI, fabricados na planta acima |

mencionada, enquadrados na classe de risco conforme regras de|

dl 0‘(‘) definid: Resol RDC n° 185, de 22 de outubro |
e 2001,

E
Fabri MIPM M: dorfer Institut Fuer Physik und Medizin'
GMBH i
End‘ere:;o: Oskar-von-Miller Strasse 6, 82291, Mammendorf - Bavaria |
-A h i

1 <

A Gerente-Geral de Inspegio e Fi ia,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no art.
54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
Fabricagd izados em legisl vigente, para a érea de

de p
Produtos para a Saiide, resolve:
3 Congeder &s empresas constantes no anexo a

Certificagio de Boas de Fabricagiio de Produtos para Satde.
Art ifi tera validade de 2 (dois) anos

a partir de sua pul;]icacio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdio,
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Biotechni SAS
Enderego: 178 Avenue du Serpolet Zi Athelia 2, 13600, La Ciotat -
Frang

Produtos para Saude,

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa: Ametech Trading Ltda CNPJ: 01.207.189/0001-50
Enderego: Avenida Jodo Gualberto, 1673, Conjuntos 111 e 112 - Alto
da Gléria, Curitiba -PR CEP: 80030-001
Autort ]

de F 1.03.340-2 Expedit 1415365/17-

3
Certificado de Boas Préticas de Distribuigio e/ou Armazenagem:

ca

; lici Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda CNPJ: 60.856.937/0001~
5

8Auton'mcﬁo de Funcionamento: 1.03,148-0 Expediente: 2140532/17-

Certificado de Boas Préaticas de Fabricagio de Produlos para Saide:
Materiais de uso médico das classes IIl e 1V, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras

lassifi definidas na ! RDC n® 185, de 22 de

e
outubro de 2001,

Fabricante: Biomatlante S.A.

Enderego: 5 Rue Edouard Belin, ZA Les Quatre Nations, Vigneux de
Bretagne 44360 - Franga

Solicitante; MDT Industria Comercio Importagdo e Exportagio de
Implantes SA CNPJ; 01.025.974/0001-92

Autorizagdo de Funci 1.04.179-4 Expedi 0981904/14-5
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saiide:

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribui¢io de[
Produtos Médicos Hospitalares Ltda - ME CNPJ: 04.967.408/0001- !
98 :
Autorizag¥o de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0238022/13-{
6 i
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide: |
Equipamentos de uso médico da classe I, fabricados na planta acima|
nllenc_ionad_a, enqu@;imdos nas classes de risco conforme regras de!

na R RDC n° 185, de 22 de outubro:
de 2001, !
Fabri Optimed Medizinische Instrumente GmbH [
End Ferdinand-Porsche-Stra 11 - Eli 76275 -
Alemanha

Solicitante: Grifols Brasil Lida CNPJ: 02.513.899/0001-71 i
Autorizagfo de Funcionamento: 8.01.348-6 Expediente: 1780272/17-
5 :

Certificado de Boas Priticas de Fabricago de Produtos para Satde:|
Materigis de uso médico das classes Il e 1V, fabricados na planta!
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras|

e classifi definidas na Resol RDC n° 185, de 22 de!

outubro de 2001.

Fabricante: Orthomed SAS

Enderego: Zac de St Esteve, 06640, ST Jeannet - Franca
Empresa_Solicitante: Ortocir - Ortopedia e Cirurgia Ltda. CNPJ:|
60.856.937/0001-95 |
Autorizagio de Funcionamento: 1.03.148-0 Expedientes: 0630062/12-!
6 e 1677001/17-3 i
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide:|
Materiais de uso médico das classes IIf e IV, fabricados na planta!
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras§
de classificago definidas na Resolugio RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001. "

Empresa: REM Industria e Comercio Lida CNPJ: 47.334.701/0006-!
35 i

|

Enderego: Rua Columbus, 282, 1° andar, Vila Leopoldina, Sfo Paulo

Esle docwnento pode ser verificado no enderego elelrénico hitp://wwi.in.gov.br/autenticidade. him], D

pelo cddigo 00012018022600133

- SP CEP: 05302-010
digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui al

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.:

i
i




N0 X >/

N° 11, segunda-feira, 16 de janeiro de 2017 Diéario Oficial da

L]

[ g

45

“Ys08
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Emp

resa Solicitante: Biogen Brasil Produtos Fannacéu—ICNPJ: 07.986.222/0001-74
ticos Litda,
utoriz Funcion: ; 1,06.993-8 [Expediente(s). 2438089/16-0
i i 51 icamentos;

RESOLUCAO - RE N° 97, DE 13 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vi; no uso das que lhe confi
o art, 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resoluglio da Diretoria Colegiada

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; i N
Consid: d i dos de Boas Préticas de Distribuigio e/ou Arma-
i 1 vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

fi abri e

volume (com preparagiio
ingl)

ow em let
Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Préticas de
Bictrit esa(s)

Art. 2° A presente Certificagfo teré validade de 2
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publi

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

elou Ar de X .
(dois) anos a partir da sua publicagdo.
cagdo.

Produtos estéreis (for
terminal)

Empresa Fabricante: Wyeth Biopharma Division of Wyeth Pt
Pfizer Inc,
TECO: g

[CNPJ' 01.708.499/0001 -59

ICEP' 69058-030

ativos bioldgicos: alf ¢ pol deos p deil
e 23F

Insumos farmacéuticos
6A. 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A. 19|

RESOLUCAO - RE N° 92, DE 13 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia de Vigiléncia Sanitéria, no uso das que the
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Inteno aprovado nos termos do Anexo I da Rﬁoll._l(:é)

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a luggo da Diretoria Col
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricag, em

legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

[C'NPJ‘ 12,253 475/0001-79

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certiﬁé;éo de Boas Priticas de En i 5 56, Centro
Fabricagio de I Farmacéut
Art. 2° A presente Certificacio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicago. M Pregidente Lt UF: MA lcep: 65760-000
Ast. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdo. : 403- Autori jal: 274-
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
mpresa Fabricante; Ind-Swift Lab ies Limited O RESOLUCAO - RE N° 98, DE 13 DE JANEIRO DE 2017
Endereco: Village Bhagwanpur, Barwala Road, Near Dera Bassi, District S.A.S. N: Mohali), Punjab . .
14056?? 2ge Bhagwanp agar ¢ ), Punj O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das que lhe conft
: fndi art, 151, IVeoar. 54,1, § l: do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
Empresa Solicitante: Laboratérios Libra do Brasil S.A, [CNPJ: 94.869 054/0001:31 RDC o 50 e B i Gy > de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
utorizagio de Funcionamento: 1.02.069-1 Expediente: 215075/15-1 Considerando o i dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
ifi i i icos Ati legislag3o vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:
1 [ Buti ‘ n r semissintese: clari . " Art. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagfio de Boas Préticas de

JANEIRO DE 2017

10 uso das atribui que lhe

O Diretor da Agéncia Nacional de

1

Fabricagiio de Medicamentos.
Art. 2° A presente Certificaglio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagZo.
Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

ICNPJ : 15,800,545/0001-50
4;

16-

lemo aprovado nos termos do Anexo I da R

o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regy G
vereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada

da Diretoria Colegiada ~ RDC n® 61,
- RDC n° 99, de 02 de agosto d
Considerando o y

L

p no art. 43, da Resolugdo RDC ° 39, de
14 de agosto de 2013, resolyt

Art. 1° Conceder &) egipresa(s) constante(s) no anexo, a Certificago de Boas Préticas de
Fabricagfio por meio de sua vacdo automéatica.

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

Art. 3° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

|CNPJ: 73.663.650/0001-90

ICEP: 24751-000
; 1811303/166

midos.

os ndo estérejs: col R
em secundéria.

0s ndo estéreis: em

ri
4k

S8l

ea Incorporated

an Diego, California (CA) 92121

a icante: Ajinomoto A
Endereco: 11040 Roselle Streef
Pafs: Estados América

Empresa solicitante: Alexion Farmac&utica Brasil Importagio
tn'bpi do de Produtos e Servicos de_Administracio dg{l':rcm
8o _de Funcionamento: 1.09.811-8 Expediente(s): 1660927/16-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricacfio de Medicamentos:
Produtos estéreis: solucdes parenterais de pequeno volume (com preparacdo asséptica).

e Dis-ICNPJ 1 10.284.284/0001-49
Ltda,

Autoriza

ICNPJ: 48.344 725/0007-19
Centro ial Atibaia

Empresa: Althaia S A Indiistria_F:
Endereco; {\venida Tégula, 888 - Edificio Topazio, Médulo 15, Cond

ICEP: 12952-820

Municipio; Atibaia IUF: Sp
Autorizacfio de Funcionamento: 1.03.517-5 xpediente(s): 1926990/16-1

erliffca Préticas ¢ Medicamentos:

4, Jetrani

Este documento pode ser verificado no hutp://www.in.govb:

pelo codigo 10102017011600045

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pitblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ries Limited

lEmpmsa Fabricante: Mylan Labos i imi
Enderego: Plot No. 11, 12 & 13, Indore Special Economic Zone, Pharma Zone, Phase II, Sector-III,

Pithampur454775, District-Dhar (MP)

Pais: india

Empresa solicitante: Indistria Quimica do Estado de Goias S/A {CNPJ: 01.541.283/0001-41
TOUEGO.

35th Ave, Phocnix, Arizona (AZ) 85009-6705

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.884-3

Expediente(s): 1894232/16-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medicamentos:

Pais: Estados Unidos da América

solicitante: Procter & Gamble do Brasil S/A

ICNPI: 59.476.770/0001-58

Autorizacio de Funcionamento: 1.02.142-2

IExxdicn(e(s): 1865327/16-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos;

Centifi

o de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

olidos ndo cstéreis: rimid mprimidos revestid
[Sélidos ndio estéreis; pos.
Empresa Fabricante: Otsuka Pharmaceutic ‘0., Ltd. Tokushima Factory
[Endereco: 463-10 K. uno, Kawauchi-cho, Tokushima-shi, Tokushima 771-0192
Paig; Japdo 2 2 Lt
Empresa solicitante: Lundbeck Brasil Ltda, CNPJ: 04,522.600/000}-70 Aulorizacis de Funclonamentor 1. ‘:;{,‘;3 e
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.475-0 Expedi 0416587/15-0 [58lidos nfo estéreis: comprimid

Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos (grancl).

Empresa Fabricante: Pfizer, S.A. dc CV.
Endereco: km, 63 Carretera México-Toluca, Zona Industrial, C,P, 50140, Toluca

Empmsa solicitante: Bmcco
ribui e Medicamentos L

CNPJ 10.742.412/0004-01

¥ %ié(s) 1431401/16-1

Autorizacdo de Funmgnamcntu' 1.08,037-9 Iﬁc@aiq_

Pais: México
Empresa solicitante: Laboratérios Pfizer Ltda, ICNPJ' 46.070.868/0036-99
Autorizagio de Funcion: : 1,00 2!6-6 Ex| cdlcnt s): 2076275/16-5

Centificado de Boas P et;

ide Tbicacio de Medicament
{Bequeno

PJ: 46,070.868/0036-09 S
Expediente(s): 2354510/16-1
de Fabricacdo de Medicamentos: ‘% OD:mtordaAgéncxa"
is de pequeno volume {com preparacio asséptica). 151, IVeoart. 54,1,

RE&)LUCAO - RE N° 3,164, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2016

oA PRI

‘%gr

§
Dirctoria Coleglada RDC n°
. ~ RDC n" 99, de 02 de agosto de 2016

I d
1° do Reglmento lmemo
de 3 de feverciro

Vi, ia, no uso das que lhe
::iprovado n0s termos do Anexo 1 da Resolugfio

2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada

de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em

'R

Centificado de Boas Priticas d¢ Fabricacio de Medi

2425015/16-5.

Liguidos ndo cstéreis: suspensdcs.
Solidos nio estéreis: comprimidos

wgcnte para a drea de Mcdlcamentos‘
At 1° Cancclar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabri no

pela RE n° 1.466, de 14 de maio de 2015, no Du’mo Oficial da Unido n° 92, de 18

de maio dc 2015, Seciio 1, pag. 50 € em suplemento da Scm 1, pags. 82 e 83, conforme expcdxcnte

resolve:

anexo,

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

IM%M&O_—

: Rua Jodio Alfredo, 353 - Santo Amaro
i; S#o Paulo

Semissolidos ndo estéreis hom\ona:s ¢
Solidos ndo estelels capsulas molcs,,.co
olidos ndo gis hormon:

cumpre as
136 (5 2%,

200, 201

Produtos Roche Quimi SA

Empresa Im

485, 486,
575, 579, 584 (§ 2" 5

CNPJ: 33.009.945/0001-23 c 5

RESOLUGAO - RE N° 3.184, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2016

A C
Motivo: Em atendimento 20 Art, 10_da RDC n° 39/2013 ¢ em dcsacordo
Boas Praticas de Fabricagiio em relagdo aos artigos: 5°,

09, 210, 213, 214, 239, 263, 283 (5 2 igrafo 292
AT 9,190,492,'495, 494, 300, 368 30286 aerely aise). &9

om a

RDC n° 17/2010 niol
, 13 (mc:so IV do § 3%, 69 (§ 2,

132,

2,293, 473, 484
68 (inciso 111}, 569,

Ar. 1°C der all 30 da A o de Fi
de E dora dc servigos de armazenagem de produtos sob

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S no
uso das atribuiges que lhe conferem o Art.151, inciso I, ¢ o Art.54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC r° 61, de 3 de fevereiro de
2016,c a Resolugio da Diretoria Colcgiada - RDC n° 99, de 2 de
agosto de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugdo n® 346, dc 16 de
dezembro de 2002, resolve:

vxgllancm sanitdria em recintos alfandegados, em fungfio do pleito de
o de enderego d inada por Ato Piblico, em conformidade

com o disposto no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: COTIA ARMAZENSGERAIS S/A
AUTORIZ/MS: 8HWI-3411-H648
CNPJ: 30.683.536/0001-10

PROCESSOS: 25748.004335-01, 25748.004333-01,

25748.002150-02, 25748.004334-01, 25748.004332-01

ENDERECO: RODOVIA GOVERNADOR MARIO CO-

VAS,N°® 1941, 2873 E 3013 - KM 281,3

Este documento pode ser verificado no endercgo cletrdmico http:/Avivw.in. govbrfautenticidade html,

pelo codigo 101020161 12800055

Di

di

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de ANEXO
14 de agosto de 2013, resolve:
Fabricaghs por ,,ﬁgg°§gc;“;*(gg,,g':g;gag},;*’g;‘m(ﬂ no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de Emprosa: Silimed - Indistria d Implantes Lida TCNPJ: 20.503.803/6007-91 i
Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. Endereco: Rua Figueiredo Rocha ;194.‘_‘”&@7 ICEP 535550 i
Art. 3° Esta Resolugdo cntra cm vigor na data de sua publicagdo. [Municipio: Rio de Janciso F: RJ _____ICEP: 21, |
cdo de Fun 8.12.755-5 ] nte(s): 0626516/15-2 |
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO (Linha(s): Materiais
Motivo: Com basg no relatorio de inspegdo realizada no g_ggodo de 11 a 15/04/2016 que informa qud
ANEXO 2 empresa transferiu a produgio de protescs mamanas da localizada & Rua Figueiredo Rochal
494 para a fabrca 1 (Rua Figueiredo Rocha 374) devido ao mcendlo ocorrido na fabrica 2 cm
outubleOlS reslando apenas o rifado de P! € o de controle def

lqualidade em’ funcionamento no local i
i

RESOLUGAO - RE N° 1.824, DE 8 DE JULHO DE 2016

P

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitasia, no uso das atribuigdes que lhe
oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada

Empresa: .ﬁ%du Brasil Indgs!na Farmacéutica Ltda, !CNPJ' 6]1.286,647/0001-16 - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

| id do o i dos req de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em |

Mumclgxo Cambé legislagdo vigente, para a 4rca de Produtos para a Saiide, sesolve: .

Autorizacdo de Funcloname__m 1.00.047-2 IExgedicn(c(s): 1022279/15-1 Art. 1° Ci ler a(s) no anexo a Certificagdo de Boas Praticas dc
o de B ati 30 de Medicamentos: Fabricagdio de Produtos para Saide.

0l1dos nao estereis: capsi

Slidos nio estéreis hormona:x 5 Art. 2° A presente certificacdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagdo.

Art, 3° Esta Resolugéio entra em vigor na data de sua publicaggo. :

¥
RESOLUGAO E«;‘j" . 523 DE 8 DE JULHO DE 2016 . .
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

r

O Dirctor da Agéncia N: ‘é no uso das atribuigdes que lhe
oar, 151, IVcoarnt. 54,1, § 1°do Reglmemo»'lg i‘q W‘&mvado nos tormos do Ancxo I da Resolugdo ANEXO
lugdo da Dirctoria Colegiad;

da Du'etona Colc iada - RDC n° 61, de 3 de folie
- RDC n° 46, 2 de oumbm de 3015; 43:’1
nto dos reqtnmos c Boas Préticas Fabricagdo, ou o descum-

Empresa: Silimed - Industria de Implantes Ltda

i dos p di ise, preconizados em legislagdo vigente,
resolve: CEP; 21,240-660
Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas de Fabricagdio de Produtos para .01, Expedicnte(s): 0986387/15-7
Satde da(s) empresa(R constante(s) no anexo. l(g? ertificado_de Boas Praticas de Fabri de Produtos para Sai
Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua p

outubro dq

cagad: Materiais d da classe III, fabricad fanta ad; rad 1
Q\”x 2 e a2 e ik bricados 1 planks aciina mensionada %“‘b“e 3 do outubro o4
JOSE CARLOS MAGALH ‘ESébQﬂS,L]’.:VA MOUTINHO

DIRE’TOR]A DE REGULACAO SANITARIA
RESOLUQAOﬂ%RE N° 1,795, DE 7 DE JULHO DE 2016
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria no uso das atribuigdes que lhe ch%%mm o art, 121, VIII, ¢ o art. 54, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria

Coleglada RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Du'etona Colegiada - 6, de 22 de outubro de 2015 esolve:
Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou cad de p! pam a e uso médico a pedido da cmprea sob 0s ni de p /0 de regi d do
anexo desm Rcsoluqao SR 2, ", i
rt. 2° Esta Resolugéio entra em vigor na data dc sua publicagdo. 5« ? { !
¥ |
S FERNANDO MENDES GARCIA NETO
i
ANEXO i
CNPJ Razdo Social N° do Processo N° do Expediente Assunto da Petigao Nome Comercial N° do Registro i
04967408000198 MERGO BRAZIL IMPORT 253511058282011381 1935535161 . 1 to| KIT P2 SPORTADO 80117580136 i
MPORTAS 9 E DISTRIBUL- e Rcsxstm ou ?:"a%easaﬂ‘é"é K R AT R EPORr DOR 1
MEDICOS HOSPITALARES 25351069253201326 2006320162 817 RIAL -“Cancclamcnto TAPE ORIGINAL 80117580180 :
LTDA - ME dt: Rcﬁllggp:_ uEC H
Im)| B ———ee
07372557000100 TCONACY ORTHOPEDIC IM- 25351058953200873 1938018166 817 MATERI 57 «cCanicel; fo| HASTE FEMORAL DE LIGA 80297610023 !
PLANTS INDUSTRIA E i 6 of Cadastro a | | DE CrNiMo LUMINNI i
chxdo da "Empresa !
SR BEABOS £
25351225009200757 1994190161 817 l\élAR stm - Cacna%cl me ,ﬂ’ QE'IR'%&%M((:)&]?ALL% kf[OLI 80297610003 !
c Regl ou as| [~
DA Podido 03 Emprosa " * £ £ BIDENIO LUMINNI |
|
25351180814200663 1994158167 817 l\alA'l{ RImM C%na%elntmenlo DAGBCEIK U (l)\C(l:g)dnEdN:IB‘AADC(]] 80297610003 i
c Regi: o1 astro a K"
03580620000135 MEDSTAR IMPORTACAOQ E 25351385671201211 1954013162 817 MA ’ER’IdA)Ld uga': 1. {’)IEOPO OCHL, Y RTH : 004
- celamento) LHOCULAR - 80047300442 {
P ORTACAB TABA de Rogisrs dguECadasm% 4—1;%1!)5 % y
edido. Mpresa, !
25351149321201272 2006169162 817 l\‘/ilA'l;ERlA‘:r0 - C%n%ela&noenm Tesouras Beaver-Yasitec 80047300427 ;
c Regisl ou a o N
F §
25351149315201267 2006156161 817 l\(/ilA'l {E L Caéla%ela?:ntm Férceps Bcavcr-\ﬁ&itggﬁ 80047300425
c ou as!
- gldo da Empresa. i
25351148694201215 2006187161 817 I\AIA % str Eacna%ci;menw LASIK (l;%:s\zlsgk)OLLER 80047309080 H
c Re; o ou astro H
ﬁ: o da Empresa - !
25351148671201298 2006181161 817 Bgmlc tm - Cacna%clgtmenlo ClSllBlElhAl‘(,)Egli,igﬁlé}éCAO 80047309082 ;
c 18 0l H
gn o au asam 2
25351148659201277 2006163163 817 bt{l[A’]le tm Cacna%ealgtmenw I0L GLIDE (581033) 80047309078 i
-3 §-‘ls ou 1o a
Empresa
54858014000170 NEVE INDUSIRIA E CO- 25351103239201523 1993823163 - i i j
MER (_i‘{ 8&1%&)1‘500“08 & 9382 817 bgé\'] CRIZS%_]S o Ca%e;gm“:l;m Actimove® Sling on Roll 10224009027 $
ido da Empresa I
09447463000170 VENE PRODUTOS ME- 25351740069201398 1970692168 81 RIA] EED!
o C OS B OSPITALA.RES B 7 %é“jpcg s Ld Eancelamento AU N LE 80633700002
1do da Empresa i
25351126318201499 1970683169 817 I\élA’];%RI% Ce(l:nacdc‘_::{lnvcnw EANUIiﬁIlri(lJ%ACU ™) 80633700003 ?
c i3 ou | |
edido da Empre: @ i
Este d u pode ser verificado no end letrénico http://wwiw.in. govbr icidade hml, D inado digital fc MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a {
pelo codigo 10102016071100058 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. |
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N° 213, segunda-feira, 7 de novembro de 2016

RESOLUCAO - RE N° 2.983, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacionat de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem
o Art.151, inciso IiL, e o Art.54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016,¢ a Resolugdo da Dirctoria
Colegiada - RDC n° 99, de 2 de agosto de 2016, e ainda amparado pela Resoluglio n° 61 de margo de
2004, resolve: .

Art. 1° Conceder Autorizagdo de F de E; p dora de servigo de im-
portagio por conta e ordem de terceiro detentor de registro na ANVISA em conformidade com o
disposto no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

MATRIZ

EMPRESA: LCM COMERCIAL E DISTRIBUIDORA LTDA
AUTORIZ/MS: 9.07746-7

CNPJ: 23.543.562/0001-87

PROCESSO N°. 25759.435893/2016-80 (2409072/16-7)
ENDEREGCO: RUA DOUTOR CESAR, N° 1368 - SALA 1103.
BAIRRQ: SANTANA

MUNICIPIO: SAQO PAULO

UF: SP

CEP: 02.013-004
AREA: PA] G,
ATIVIDADE: Prestagdo de(%crvl, 0
regularizado na ANVISA - Progutos

RESOLUGAO™:£)

de importagdo por conta ¢ ordem de terceiro detentor de produto
ara a saide e produtos para diagndstico in vitro.

N° 2.984, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

ANEXO

[Empresa Fabricante; AndersonBrecon Inc.

Ende;

resa Fabricante: Bayer Pharma AG
0: Kaiser-Wilhelm-Allee, 513

ICNPJ: 18.459.628/0001-15
Expediente(s): 1719271/16-4 e 17192.

Sélidos nfio estéreis:
S6lidos ndo estéreis: i e . .
Produtos estéreis: solugSes parenterais de grande volume (com esterilizaclio terminal) e solugdes
arenterais de pequeno volume (com esterilizacdo_terminat).

< B

O Diretor da Asjiéncia Nacional’dveg’v; ilincia Sanitéria, no uso das atribuicdes que ihe conferem
o art. 151, 1V e o art, 54, 1 g I? do Regimento Iriterno aprovado nos termos do Anexo I da R iy
da Diretoria Oolc%mdn - RDC n° 61, de 3 de fe yereiro de 2016, e a Resol da Diretoria Col d;
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; A g,

Considerando o cumprimento dos requisito§’ dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve: ¥ . R

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) Yfg?)gxo, a Certificagio de Boas Préticas de

« 2

Fabricagdo por meio de sua renovacio automatica. @
Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2

5, 4
doig “anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esla Resolugio entra em vigor K ')bljgiog{f P o
2N

na data de siiaZpul
y

JOSE CARLOS MAGALHAES D‘K}&W

/MOUTINHO

iy,

LY

RESOLUCAO - RE N° 2.985, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016 @y

O Diretor da A%Gncia Nacional de Vigitancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem “
. 151, 1V ¢ o art. 5 RS 1° do Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo I da l}‘qolcho

A

%N

Pais: Alemanha

[Empresa_solicitant i . 239/0001-46
2 Expedi : 2154751/16-3

Autorizacdo de Funciopamento: 1.02.576-; iente(s):
Certificado_dc Boas Praficas de Fabricacdo de Medicamentos:
P, secundria.

rodutos estéreis: embalagem 8

4

Bo: icas ricacéio de Medi tos:

0 art.
da Diretoria Colc%iada - n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Diretoria
- RDC n° 99, de U2 de agosto de 2616; ) .
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo e/ou Arma-
em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve: )
Art. 1° Conceder () emp{e.sn§§) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de

Distribui¢do efou A  de i )
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdio.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagfio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

es de A
acazes

07 Alv
Municipio: Campos dos Go

AltoNnzacao de Funcionamento: 1.06.796 Auto
[Expediente(s): O517719/13-
ertificado de Boas Préticas de Distribuic

Medicamentos.

Z€EVedo,
72

RESOLUCAO - RE N° 2.986, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugiio
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiad

ICNPJ: 60.874.187/0001-84

(I;Zarfmprcsa solicimﬁ'cﬂ?ﬁ;a__ji;_l{i Sankyo Brasil Farmacéutica Lt-

Expediente(s): 0141736/15-3
o de Medicamentos:

'1.00.454-8

& Boas Préticas de Fabri
*omprifidos revestidos.
e

R
Autorizacio de Funcid)

Certifi
Sdlidos ndio_estéreis (granel):

&
Empresa Fabricante: Fournier Laboratorieséit@lang, Limited.
Endereco: Anngrove, Camrigiwohill, Co. Corki & %
Pais; Irland: %42 a
Empresa solicitantc: Abbvic Farmacéutica Lida, ~7 &
Autorizacdo_de Funcionamento: 1.09.860-7 )

[CNPT; 15.800.545/0001-50
_ IExpediente(s): 1657866/160

i Boas Préticas de Fabrica Medicament
Sélidos nfo estéreis: comprimidos revestidos (granel) LA

Jeay: o1.571.702/0001.08

ICM'IS-O‘)Oﬁ

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.311-3 Expediente(s): 1152860/16-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medi

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricag3o preconizados em
legislag3o vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art, 1° C der (s) E: ) no ANEXO, a Certificagiio de Boas Préticas de
Fabricagiio de Medicamentos.

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Produtos  estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com esterilizagdo terminal) ¢ solugBes

parenterais de pequeno Volume (com esterilizacZo terminal),

A 1

Este documento pode ser verificado no hitp/iwww.in.govi

pelo cédigo 10102016110700060

D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Péblicas Brasileira - ICP-Brasit.
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GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N° 875, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicol no uso das atrib
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC r° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

DIRETORIA DE CONTROLE
E MONITORAMENTO SANITARIOS

GERENCIA-GERAL DE INSPECAO
E FISCALIZAGAQ SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 828, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de I iscali
no uso das atnbu.lco&s que lhe foram conferidas pela

Art. 1° Aprovar os atos de i 16 de
produtos agrotéxicos, componentes e afins, ldenm' cados 1o anexo,
com o respectivo resultado da analise.

Art. 2° A publlcag:ﬁo do extrato deste informe de avaliagio
toxicoldgica ndio exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagGes procedidas pelos orgdos r&sponséwls pelas dreas de
agricultura e de meio ¢do vigente no
pais, aplicavel a0 objeto do requerimento.

Ar. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua
publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OESYEXPEDIENTE(S)

CLASSE TOXICOLOGICA

Basf §.A./48.539.407/0001-18

Serifel

25351.533058/2017-06

5086 - Pmdu\o"‘ biologico - Avali 16gi
com i ativo
1995074/17-1

CLASSE it

FMC Qulmxca do Brasil Lida./04.136.367/0001-98

de produto
Ja reglst:ado no Pals,

Az

2535 1.670591/2009-99

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente , 870043/09-5

CLASSE IIT

de T A ari

Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54,1, § 1° da Resol da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumpnmenlo dos requisitos de Boas Priticas
de F em vigente, para a 4rea de
Medlcamemos ‘resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) conslume(s) no anexo, a
Certifi cacﬁo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

. 2° A presente Certificaglo tem validade de 02 (dois)
anos a parllr da sua publicagdo.

An. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagdo,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante; Avid Bioservices, Inc.

Enderego: 14282 Franklin Ave, Tustin, California (CA) 92780 Pais:
Estados Unidos da América

Solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A CNPI:
33.009.945/0001-23

{
i
|
ANEXO ;

i

Fabricante: Novartis Pharma Stein AG - Chemical Operations |
Schweiz |
Enderego: Schaffhauserstrasse, 4332 Stein !
!

i

i

Pais: Suiga
Empresa  Solicitante:  Mylan  Laboratérios Ltda. CNPJ:
11.643.096/0001-22 . i
Autorizacdo  de  Funcionamento:  1.08.830-7  Expediente:
0092613/18-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos

Farmaceuucos Ativos:

Insumo(s) far i ativo(s) obtid
clozapina (etapa de moagem). i
A fabricagdo g&:te msumo farmacéutico ativo envolve ainda outras |
etapas de p d: as lantas, que também |
devem possmr Certificado de Boas Priticas de Fabncugﬁo vélido, |
conforme estabelece a RDC 69/2014: |

) por sintese quimica: |

Clozapina (elapn de sintese)
NOVARTIS RINGASKIDDY LIMITED
Ringaskiddy, County Cork, Irlanda.
AREVIPHARMA GmbH
Mexssner Strasse, Radebeul. N° 35 01445 - Alemanha.
PIRAMAL ENTERPRISES LIMITED 1
Digwal Vilta é;e Kohir Mandal, Medak District, Andhra Pradesh -
502321- In 5
Clozapina (etapa de purificagfo) i
NOVARTIS PHARMA AG i
Lichtstrasse N° 35, Basiléia - CH-4056 ~ Suica |
Fabricante: Qumuca Sintética S.A. .
Enderego: Calle Dulcinea, s/n, Alcald de Henares, Madrid -1

Pals _Espanha
Hypof

Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.100-4 pedi ):
2086351/17-9
Ceniﬂcado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

far : bioldet hialuran g humana
recombmame

noelh:

harma GmbH & Co. KG
Enderev]:) Birkendorfer Str. 65 88397 Biberach ad.R. Pais:

lemanha
Solicitante:  Amgen Bmtecnologm do Brasit Ltda. CNPJ:
X8774315K)00\-93

de F 1.10.244-0  Expediente(s):
2145817/17-

Ceruﬁcado de Boas Pmﬁcas dle_ Flabljica/;ig de Med_icamentos:

Fabncante Opocrm S.p A
Enderego: Via Pacmotu 3, Corlo di Formigine, 41043 Formigine

(MO) Pals: Itdlia
Chi Ltda CNPJ 61.363.032/0001-46

UPL do Brasil Indistria e Comérci
§.A./02.974.733/0001-52

Glifosato DVA Agro técnico
25351.010092/2011-84

5041 - Produto Técnico Equivalente, 014606/11-4
CLASSE 1

RESOLUCAO-RE N° 876, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n° 599, de 10 de abril de

esi F
de 1.00.058-0  Expediente(s):

de" "

2103852717-0
Cemf cado de Boas Prahcas de F:

de Hypoden'ma e Farmécia Ltda

CNPJ: 17174, 657/0001-78 |
Autorizacio  de  Funcionamento: 1.00.387-7  Expediente(s): |
0029628/18-7 i
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Insumos |
Farmacéuticos Ativos: i
Insumo  farmacéutico
ciprofloxacino.
Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co.,

Enderego: No. 6 Weiwu Road, Hangzhou Gulf, Shangyu Industnal'
Zone, Shangyu, Zhejiang 312369 i
Pais: Republica Popular da China i
Industria de Medicamentos Ltda CNPJ:

ativo obtido por sintese quimica:

Solicitante: Cime: |
02.814.497/0001-07 !
Autorizacio de Funcionamento:  1.04.381-0 Expediente(s): |
0487785/17-3 |

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos4
Farmacéuticos Ativos:

Intermedidrio obtido por semissintese: azaeritromicina (etapas de
sintese_quimica).

Este mlermedlano esui envolvido na obtengio do msumo‘

hiald

Fahncanle Pﬁzer Globa.l Supplv - Brandon, a Division of Pfizer

Canada Inc.

gndeae(;o 720 17th Street East - Brandon, Manitoba, R7A 7H2 Pais:
anada

Solicitante; Laboratérios Pfizer Lida, CNPJ; 46.070.868/0036-99

Autorizacio  de  Funcionamento:  1.00.216-6  Expediente(s):

2012389/17-2

2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resol da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1° Rep os atos de liag: icologica de
prod oxi e afins, id no anexo,
com o respectivo r&sullado da andlise.

‘Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avaliagdo
toxicologica niio exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagSes procedidas pelos érgdos responsmens pelas dreas de
agricultura ¢ de meio ambi sl vigente no
pais, aplicdvel ao objelo do requerimento.

Art. 3° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua
publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJIO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

Oligos Biotecnologia Ltda./12.801.225/0001-26

Metarhizium Oligos WP

25351.621013/2017-14

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Orgénica
- Avaliagio toxicologica de produto baseado em especificagdo de

leferéncx& 2166607/17-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagiio de Medicamentos:

1 fz icos ativos bioldgi éni jugad
Fabri Wyeth Ph ! Division of Wyeth Holdings LLC,
a subsidiary of Pfizer Inc.

Enderego: 4300 Oak Park, Sanford, North Carolina (NC) 27330 Pais:

Estados Unidos da América

Solicitante:  Wyeth  Industria

61.072.393/0001-33

Autorizagdo de Funcionamento n°:

2172420/17-2

Cemﬁcado de Boas Praticas de Fabncacﬁo de Medlcamentos
far amos ideo:

Farmacéutica Ltda ~ CNPJ:

1.02.110-1 Expediente(s) n®

de Str ipos 3, 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19A ¢
23F (conjugados) (empas de uu\acéo e conjugas;ao) proteina.
carreadora - CRM

RESOLUCAO-RE N° 829, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdio e Fiscalizagio Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Porlaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliade a0 dlSPOSlO
no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requlsltos de Boas
Priticas de Fabricaglio preconizados em legislagiio vigente, para a
drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° C der a(s) ) no anexo, a
Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagio de Insumos
Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validede de 02 (dois)
8nos & partir da sua publicagdo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

cujas etapas posteriores de s(ntesm
final sdo realizadas na seguinte|
plan!a, que 1aml>ém deve posswr Certificado de Boas Praticas de;
a RDC 69/2014: i

Jubxlant Llfe Sciences Limited
Enderego: Plot # 18, 56, 57 and 58, Kiadb Industrial Are:L‘
NanJangud Mysore District Kamataka - india - 571302 i

R P ) o

DE:# DE ABRI

A Gerente-Geral de I Fiscalizagdo Sanitaria,
Subsmula, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art, 54, 1, § 1° da Resolugiio da Diretoria Coleglada RDC r° 61 de
3de [everelm de 201

C

tem validade de 2 (dois) anos1

a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO |

\
1

Este documento pode ser verificado no endereso eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade html, Di

pelo cédigo 10102018040900117

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Bmsll‘
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s/
PRODUTOS
CNPI:

S, CRISTALIA
FARMACEUTICOS LTDA -
AUTORIZ/MS: 1002981
ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
2089971/17-8

QUIMICOS
44.734.671/0008-28 -

RESOLUCAO-RE N° 8§31, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o

dos isitos de Boas Praticas
de Distribuigdo efou Ar p izados em legislagd
vigente, para a drea de Medicamentos, resolve;

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdio de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem de
Medicamentos.

Arl. 2° A presente Certificagiio terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicaggo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: D-HOSP - DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 08.076.127/0012-
59 - AUTORIZ/MS: 1065251 - AE: 1166575
ENDERECO: Setor de Ar e At
SAAN Quadra 02, n° 575, Parte A
MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 0040412/18-
8

Norte -

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/QU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 832, DE 5 DE ABRIL DE 2018
A G

te-Geral de Inspegdo e Fiscali Sanitaria,
no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Isdes P; is de
Pequeno Volume com Esterilizacio Termi i
de Pequeno Volume com Pi d0 Assép ¢Ges F i
de Grande Volume com Esterilizagdo Terminnl.; §o§uc6% Parenterais

b Emnles,

el

Sl

Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
61 de 3 de fevereiro de 2016,

Consid, do o cumprimento dos requisitos de Boas

de Pequeno Volume com Esterilizagiio Te o ¢Bes P.
de Pequeno Volume com P A i S

Prticas :i‘e Fabricagiio preconizados em legislagio vigente. para a

Parenterais de Pequeno Volume com Esterirtimgﬁo Terminal:
SuspensGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagiio
Asséptica

EMPRES FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S): 1849839/17-
6 - 1849816/17-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes (concentrados
polieletroliticos para hemodialise - CPHD).

EMPRESA: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S): 1849816/17-
7 - 1849839/17-6 K -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: SolugSes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizag@o Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdio Terminal

CNPJ:

CNPJ:

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG

ENDERECO:  EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, . 88085
LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:

A.0626
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-
15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2090162/17-3 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Embalagem  primaria):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA: LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
LIFS\;{ LTDA - CNPJ: 92928.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:
1000927

ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952168/17-5 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: E: Solugdes;

drea de resolve:
Art, 1° C der a(s) Emp s) ) no ANEXO,
a Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos.
Art. 2° A Certifi terd validade de 2 (dois)

anos a partir da sua publicagdo. K
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LIDA -
00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1952330/17-1 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

CNPJ:

: iquide Brasil Ltda - CNPJ: 00.331.788/0046-10 -
AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: Avenida Manguinhos, 3331

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE(S): 1952381/17-
5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°

MUNICIPIO: POMBOS ~ UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120237/17~
8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDIdCAMENTOS: Semissolidos ndo estéreis: Cremes; Géis;
Pomadas

EMPRESA: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120222/17-

0 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
ME[?ICAMENTQS: Liquidos ndo estéreis: Colutérios; Elixires;

Oleos

: LABORATORIQ INDUSTRIAL FARMACEUTICO
I;IFA;RHLTDA - CNPJ: 92.928.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:
000!

ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952175/17-8 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
%{E%CAMENTOS: Semissolidos ndo estéreis: Cremes: Pastas;
'omadas

; Liquidos; Solugdes; Suspensdes; Xampus;
Xaropes

RESA: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°
MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120172/17-

[

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sdlidos nfo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secunddria). Capsulas Moles

Sclidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos:
Cépsulas

EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 33.258.401/0001-03 -
AUTORIZ/MS: 1000637 _ )

ENDERECO: RUA ANTONIO JOAO, PREDIOS 168, 194 ¢ 218
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):
1861906/17-1 R o
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos); Pés com
Preparagdio Asséptica
Produtos  estéreis
Asséptica
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
CNPIJ: 35.820.448/0018-84 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: Sia Sul QD 03 n° 1125 i
MUNICIPIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 1247177/17- |
1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE |
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

(Carbapenémicos): P6s com Preparagio

EMPRESA: White Martins Gases Industriais Ltda - CNPJ:
35.820.448/0054-48 - AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RUA OSWALDO ARANHAN.100

MUNICIPIO: LONDRINA - UF: PR - EXPEDIENTE(S):

0003471/15-1 , .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

EMPRESA: Blau Farmacéutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 -
AUTORIZ/MS: 1016377

ENDERECO: R. Adherbal Stresser, 84

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1686705/17-0 R . !
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE |
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Pds com !
Pi Asséptica; Sof is de Pequeno Volume |
is de Pequeno

¥ -} ¥ M

com Esterilizagdo Terminal; Solug 7
Volume com Preparagdo Asséptica i
Produtos estéreis (Penicilinicos): Pés com Preparagdo Asséptica |
Produtos  estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Preparagiio |
Asséptica i

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH.

ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS: !
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291 |
EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL !
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13 {
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498975/17-1 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498956/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: ~ Semissélidos ndio estéreis (Embalagem
secundaria): Emplastos

MBH. .

ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 592078 AACHEN - PAIS:
A DO
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
; Cdp

Sélidos nilo estéreis (Embalagem secundaria): Adesivos !

ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291 ;

BRASIL!

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL Gl
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL BRASIL
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498956/17-5 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498975/17-1

MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria;
Embal daria). C PR SO i sulas
EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH. ,
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:
EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555,143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498990/17-5 -
1498938/17-7 1498956/17-5 1498975/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTO!

Liquidos nfo estéreis: Soluges

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH. .
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:|
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291 |
EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL!
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498938/17-7 -
1498990/17-5 1498956/17-5 1498975/17-1 . '
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: SolugGes Parenterais de

Pequeno Volume com Esterilizagiio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD

ENDERECO: 4303 KAISERAUGUST - PAIS: SUICA - CODIGO
UNICO: A.0216 .

EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S/A - CNPI:
33.349.473/0001-58

AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 0027422/ 17-4 i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria):!
Capsulas Moles i

RESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticidade. htmi, D

pelo codigo 10102018040900118

dioital s

MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil|
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RESOLUCAO- RE N* 3.103, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

L Certificado de Boas Priticas de Fab; do de Medis I

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia 1o uso das afribui que lhe

o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da R

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resol da Diretoria Colegiad
- RDC n® 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o pri dos requi; de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislag@io vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagio de Medicamentos,

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

Art. 3° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicag#o.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
E i A Ph, icals LP
Endereco: 4601 Highway 62 East, Mount Vemon, Indiana (IN) 47620

Pajs: Estados Unidos da_América
E; ici Bristol-Myers Squibb gutica LTDA. ICNPJ: 56.998.982/0001-07
A fio de 1.00.180-0 Expediente(s): 1621775/16-6

L [Sélidos ndio estéreis: pds e pés efer I
17 N
volvimen!

[CNPY: 60.665.981/0007-03
K.

[CEP: 70310-500
Ex ien(g:): 14576721164, 1458107/16-8
1458014/1
Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medi
Solidos niio estéreis: chpsulas, cépsulas moles, imie mi
ulados efervesceates e pos.

lidos ndo estéreis contendo microrganismos vivos: cipsulas ¢ pés.
Semissélidos nilo estéreis; cremes, Fé]s pastas ¢ poradas.
Liquidos nfio estérels: ios, ehxires, 1} Sleos, solucdes.,

[Autorizagio de Funcionamento: 1.00.497-7

cfer

© xaropes.

Empresa_Fabri Zhejigng, Hushai Pl Co., Lid

[Endereco: Chuannan Duqiao Linhai Zhejiang

Pais: China

E, Sandoz. do Brasil Indistria gutica Ltda. ICNPJ: 61.286.647/0001-16

A 3o de F 1.00.047-2 Expediente(s): 2076598/16-3
Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medi

Solidos niio estéreis: capsulas.

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medi

Sélidos niio estéreis: chpsulas@Eomprimi

N LT,
= Zr  E
Baxter Ongolo, bH

& -,

s g5
Endereco: Kantstratle 2, 33790 Halle/Wesit lenatr
3

2

RESOLUCAO- RE N* 3.104, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia no uso das atribui que Ihe
oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o i dos isitos di no art. 43, da R ¢do RDC n°® 39, de

14 de agosto de 2013, resolve: X
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagfio de Boas Praticas de
Fabri por meio de sua renovagdo automética.

[Pafs; Alemanhy £
E ici Janssen-Cilag & |y 51980 4681000187
A de 1.01.236-1 . e 2387911/16-4 F
Certificado de Boas Priiticas de Psbfioacso: de M
Produtos estéreis citotéxicos (granel): pos liofilizados. A‘“\;F’t : b;
g

Empresn Fabricante: Bayer Weimar GmbH_und Co. KG

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
NEXO

fenes: 1750347500018
O

%

|CEP' 30510010

o

£ 5
P

[Produtos estéreis: solu
pequeno volume (com p

[Empresa: Fundggo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Firmacos -ICN'PJ: 33.781.055/0049-80
Farman, A
K 'de : Avenida C Guaranys, 447, Jacarepaguf

uiilcipio: Rio de Janeiro
aciio de Funcionamento: 1.01.063-3

Ex;

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de M

[Produtos estéreis:

Empresa: Onefarma Indéistria Farmacaulica Ltda, ICNPJ: 48.113.906/0005-72

Endereco: Avenida Coronel Armando Rubens Storino, 2750, Edificio 50, Jardim Paraiso

Pouso Alepre OF: MG [CEP: 37550-000

P .
! de Funcis 1.00.481-0 Expediente(s): 2384962/16-2

Cerfificado de Boas Priticay de Fabricaciio de M

Sélidos niig estéreis |

Empresa F: : IDT Biologika GmbHL ) Certificad a; Boas Priticas de Fabric
End : Am Ph rk 06861 Dessau Rosslau. ‘ol clpsulas, comprimidos € comprimidos m&}sdo:.
[Pajs: Al th:
Em) Teva Fs Cutica Ltda. ICNPJ: 05.333.542/0001-08 &eutica Ltda. ICNPJ: 61.517.397/0001-88
A do de F 1.05.573-1 Expediente: 1693544/166 Endereco: Marginal Dirgta_ da. Vig Rachiets, Km 13,5 - Rudge Ramos
Certificado de Boas Prificas de Fabricacio de M [Manicfpio: Sio Berardo do Cailposs™ uF: sp [cee: o9s95-005
A R amnpos
Produtos estéreis (granel): solucdes de pequeno volume (com A o de F f"i 9’5‘-9 ;:xpedlenle(c): 1768737/16-3; 1768790/16-0 ¢ 1768617/16-
E: Fi Ivers-Lee AG. Certificado de Bos Pebiicas de Fabricagio de Medi
Solidos nio estéreis: cdpsulas ¢ comprimidos, £ 22

End Ki 160, 3400 Burgdorf, Semissélidos niio eaién?s: cremes ¢ géis. ‘{'{é% "ﬁ% H

- Liquidos ndo_estéreis: solucdes ¢ xaropds, & % i
Pafs: Suice %, (&' :

RESOLUCAQ- RE N* 3.108, ﬁE» !?&NOVEMBRO DE 2016 }

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa%;ﬁ%% uso das aribui¢des que the conferem |
o art, ISL, I e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovadd n‘% termos do Anexo 1 da Resolugdo |
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2076,‘_3,{& solugdo da Diretoria Colegiada |

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; A
iderando a Decl de C firmada em 27,\@3 fiGvembro de 2012 entre as |
Autoridades Regulatérias partici do Pi de Auditori: Uni@}‘iem Produtos para a Sande
(MDSAP - Medical Device Single Audit Program); |
considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo Art. 128 da Lei
n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;
considerando o Pardgrafo Unico do Art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 39,
ge 18 ie agosto de 2013, alterado pela Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de margo |
e 2014; |
. considerando o parecer da 4rea técnica emitido com base em relatério valido de auditoria :

i por auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias em

hal.

E F: Rottapk Limited.

End D: Park, Mull Dublin_15

Pas: Irtanda

[Empresa_solici Meda Pharma Importagiio e de Produtos [CNPJ: 13.651.943/0001-26
Farmacéuticos Lida.

|Autorizaciio de Funcionamento: 1.09.298-7 [g tent 3R767
X] S): =

fabris de Produtos para Saide;
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricag#io preconizados em |
legislagiio vigente, para a 4rea de Produtos para Satde, resolve: i
Art. 1° Conceder #(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de §
FabricagZo de Produtos para Saide. !
Ant. 2° A presente Certificagfo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sva publicagio.
Art. 3* Esta Resolugio entrari em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no end letroni
pelo cédigo 10102016112100016

hitp://wwiw.in.gov.be

D inado digital fe MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a ‘
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. |
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ANEXO ANEXO ANEXO

EMPRESA: ANDROMEDA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA

ENDERECO: RUA NEREU RAMOS, N° 1675

BAIRRO: UNIVERSITARIO CEP: 89812111 - CHAPECO/SC
CNPJ: 13.568.558/0001-10

PROCESSO: 25351.090020/2012-91

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N de deck

Empresa Fabricante: Bristol Myers Squibb de Mexico, SR.L. de CV.

Endereso: Calzada de Tlalpan, 2996, Colonia Ejido De Santa Ursula, Cosps, Coyoacin,
F

Empresa Fabricante: Bxter Oncology GmbH i

emitida pela autoridade competente ou a—'cbpia do ato publico <'1ue
originou a alteraio, conforme o disposto no artigo 15° e artigo 18° da
RDC n° 16/2014.

RESOLUCAO - RE Nt 2.286, DE 25 DE AGOSTO DE 201

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilncia Saniléria}\
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 1SI, IV e o art. 54,1, §

Certificado de Boas Priticas de Fabri de

lidos nfio estéreis: comprimidos,
Aquidos nfio estéreis: emulsdes.

1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-

[Empresa: Wasser Farma Ltda. ICNPJ: 01,.564.260/0001-52

soluggo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de f de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricaglio preconizados em legislagio vigente, para a 4rea de
Saneantes Domissanitarios, resolve:

Art. 1° Conceder a empresa conslanle no anexo, a Cer-

Pre: o Derreemt

Endereco: Rua José Bonifiicio, 29 - Todos os Santos.

|CEP: 20770-240

México - D Enderoco: 2, 33790 Halle/ Westfulen
Pois: México Pais: Alemanha :
Emprosa Reckitt Benckiser (Brasil) (CNPJ: 59.557.124/0001-15 Empresa solicitante: Mundipharmn Brasil Produtos {CNPJ: 15.127.898/0001-30 i
Ltda, Médicos o icos Ltda !
|Autorizaglio do Funcionamento: 1.07.390-1 m@"’:ﬁ: 1314640/16-8 3 de i 1.09.198-1 1181388/16-1 |

Certificado de Boas Priticas do de Medi :

Produtos cstéreis citotéxicos (grancl): solugbes parcnternis de pequeno volume (com pre- i
[parago_asséptica). i

Empresa Fabricante: Baxter Oncology GmbH

Enderego: Kantstrasse 2. 33790 Halle/ Westfalen

Pais: Alemanha

tificagdo de Boas Praticas de F:
tarios.

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

An. 3° Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua pu-
blicag#o.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

[Endercco: Rug Gemldo Rosa, n.° 62 - Disiito Industriel
[Municipio: Toquaritings_____[UF: SP
Autorizagtio de Funcionamento; 3.02.648-8 [Ex

pedicnte(s)
Certificado do Boas Priticas de Fabricaco de Sancantes Domissanitirios:

LIQUIDOS

RESOLUCAO - RE Nt 2.287, DE 25 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no
uso das atribuiges que lhe conferem o Art.151, inciso 11, e o Art.54,
inciso 1, parigrafo 1° do R i Intemo ap do nos termos do
Anexo 1 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fe de 2016, a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99,
de 02 de agosto de 2016, e ainda amparado pela Resolugdio n® 346, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funci de Emp
prestadora de servigo de Armazenagem em Recinto Alfandegado, em
conformidade com o disposto no anexo.

i Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
icagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

FILIAL
EMPRESA: ELOG S/A
AUTORIZ/MS: 9.90767-1
CNPIJ: 60.526.977/0031-94
PROCESSO N°. 25759.974097/2016-96 (1459409/16-9)
ENDERECO: RODOVIA ANHANGUERA S/N - KM 1
BAIRRQ: BOA VISTA
MUNICIPIO: CAMPINAS
EP. 06460-000
A; PAF
ATIVIDADE: Prestagiio de servigo de annazenagelr:\ de produtos sob
e substancias sol

le especial
(Port. 344/98).
RESOLUCAO - RE N* 2,303, DE 26 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia N: I de Vigildncia Sanitéria, no
uso das atribui¢Ses que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a da Diretoria Colegiada - RDC n°® 99, de 02 de
agosto d?‘ 201_61;

o i dos req disp no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a

Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua re-
novaglo automdtica. -
Art. 2° Certifi tem validade de 2 (dois) anos

a partir da sua pul;licacao.
X Ar. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

[Prodirtos estéreis; solucdes is de pequeno volume (com terminal).

RESOLUCAO - RE N 2.304, DE 26 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigila
uso das atribui¢Bes que lhe conferem o art. 151, IV e 0 art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-

Rio de Janciro UF: RS

87 13329327164
3 wn 08 | de Funci 1.02.576-2 1324489162 |
Certificads do Boas Priticas do Fabricugllo do Cetificado de Boas Priticas do Fabricaglio de Medi i

Produtos estéreis: pds liofilizados.

solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fe iro de
2016, e a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o i dos
de Distribuigdo e/ou A p
gente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificaglio de Boas Praticas de Distribuigfio e/ou Armazenagem de
Medicamentos.

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

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

quisitos de Boas Praticas
izados em legisl :

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA

me Fabricante; Janssen NV, |
no  [Endereco: Lammepdrics 55, B-2250, Olen. i
Pafs: Bétgica.
Empresa . Sanssen Cilss Famnsceutica Lida, __ CNPY, SL780463000157 | |
de Funci 1012361 xpedienssr 1213182/162 {
Cenificado de Boas Priticas de Fabricaclo de Medi }
Vi- |sslidos nfio estéris: grmavlados (arnel), i
mpresa : Laphal Industries :
Endereco; 248 avenue de la Victoire, Rousset, 13106 ;

Pafs: Franga
Empresa Teva Lido. ICNPI: 05333.542/0001-08 | |
Autorizacto de Funci to: 1.05. Expediente(sk: 1173130/16- i

MOUTINHO Cerificado do Boas Préticas de Fabricaglio de Medi i
|Sétidos nBo estéreis cépsulas moles priméria ¢ !
ANEXO i
Egress: Diiben D do Produtos [CNPI: 04.234.179/000100 Empresa Fabricante; Orion Corporation, Orion Pharma Espoo Site
1, A I
Endereso: Orioniic 1, 02200 Espo, |
UF: PA CEP: 66615-170 o
de Fungi 1063767 | 1009472/15-5 Pais: Finlindia
Centificado de Boas Priticas o Disti e Empresa solicitante: Novastis Biociéncias SA. [ONP): $6.994.502/0001-30
Autorizegio de Funcionamento: 1.00.068-5 |Expedicnte(s): 11165441158 ¢
1809051/16-6

Empresae Pollo Hospitalar Ltda, ICNPJ: 09.204.127/0001-05

Endercco: Rua Govemador Nev Braga, 4335, Zona 1

ICEP: 87501330

sio: Umyaras

UF: PR
1.07.618-0

de i
0772259/15-1,
Certificado dc Boas Priticas de Distribuicio ¢

Especial: 1,14524-2

RESOLUCAO - RE N* 2305, DE 26 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia N: I de Vigila itiria, no
uso ‘das atribui¢Ses que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considi

[ dos req de Boas Praticas
de Fabricag3o preconizados em legislagio vigente, para a 4rea de
Medicamentos, resolve:

Ant, 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificacio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certifica¢do tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagfo,

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Centificado de Boas Priticas de Fabri de
Sélidos nfio estéreis: imidos revestidos.

Empresa: White Martins Gases Industriais do Norte Lida. ICNPJ: 34.597.955/0013-23

Endereco: Rodovia Augusto KM 12, $/N°, Colénia Pinheiro ([coaraci)

Bolém [oF: pA [cEP; 66820-000
Autorizacio de Funcionzmento: 2.20,0004 11286241145
Cerlificado de Boas Priticas de Fabri i
Gases Medicinai: cnvase.

RESOLUCAOQ - RE N 2,306, DE 26 DE AGOSTO DE 2016 |

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de H
2016, e a Resoluclio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de |
agosto de 2016; i

Considi

d§ Boas Pra- |

do o ds dos
ticas de Fabricagdo de Medi ou o d dos |
procedimentos de peticSes submetidas a anslise, izados em

legislacfio vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pr4-
ticas de Fabricagio de Medi da(s) ) )
no anexo. :
Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu- :

blicagso.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
TINHO

Este documento pode ser verificado no end 1

hitp://www.in. gov br/msenticidack D

pelo codigo 10102016082900034

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

i
i
f
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Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestio
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacio

Sistema Integrado de Administracio de Servicos Gerais - SIASG
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracio
Declaramos para os fins previstos na Lei n® 8.666, de 1993, conforme documentagio apresentada para registro no SICAF e
arquivada na UASG Cadastradora, que a situagio do fornecedor no momento ¢ a seguinte: 3

CNPJ / CPE: 21.515.353/0001-02 ' Validade do Cadastro: 20/ 02/20%19

Razido Social / Nome: BASCEL SOLUCOES LTDA - EPP |

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Domicilio Fiscal: 75655 - Francisco Beltrio PR

Unidade Cadastradora: 150151 - UNIVERSIDADE TECNOLOGICA FEDERAL DO PARANA

Atividade Econdémica: 4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE
USO HUMANO ‘

Endereco: PR 180, KM 02 450 - Francisco Beltrio - PR

Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Vinculo com "Servico Pablico™: Nada Consta

Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta

I- Credenciamento

II - Habilitacio Juridica |
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal '

Receita Validade: 24/09/2018
FGTS Validade:  09/06/2018
INSS Validade:  24/09/2018
Trabalhista  Validade: 24/11/2018 http://www.tst.jus.br/certidao |
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Municipal:
Receita Estadual/Distrital Validade: 23/06/2018
Receita Municipal Validade: 18/05/2018  (*)
V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira - Validade: 31/05/2018
fndices Calculados: SG=0; LG=0; LC=0

Patrimoénio Liquido: R$ 0,00

Legenda: documento(s) assinalado(s) com "*" esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Emitido em: 29/05/2018 13:15 1 dej
CPF: 060.021.899-63 ~ Nome: NADIA APARECIDA DALL AGNOL

Ass: f
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BasCel Solugdes Ltda
Contrato Social

LEONARDO CELLA BASEGGIO, brasileiro,
Casado em comunh&o universal de bens, do comércio, Rodovia Pr 180 km 2,
n° 380, Bairro Agua Branca, CEP: 85601-970, Francisco Beltréo, Estado do
Paran4, portador do CPF n°® 053.211.739-58 e Cédula Identidade Civil registro
geral n° 9.114.793-9 expedida pela SSP/PR FELIPE CELLA BASEGGIO,
Brasileiro, solteiro, data de Nascimento 14/02/1990, do comércio, residente e
domiciliado Rodovia Pr 180 km 2, n° 350, Bairro Agua Branca, CEP: 85601-
970, Francisco Beltrdo, Estado do Parand, portador da cédula de Identidade
registro geral n® 9.072.831-8, expedida pela SSP/PR, e do CPF n° 053.698.479-
40. Constituem uma sociedade de responsabilidade mediante as seguintes
clausulas.
CLAUSULA PRIMEIRA: A sociedade girard sob o nome empresarial: BaScel
Solugdes Ltda. Nome Fantasia: BasCel Soluges, terd sua sede Rodovia Pr |
180 km 2, n° 450, Balrro Agua Branca, CEP: 85601 -970, Francisco Beltrdo, |
Estado do Parand, para qualquer ag@io fundada no presente contrato.
CLAUSULA SEGUNDA: O capital social é de R$ 150.000,00 (Cento €
Cinquenta Mil Reais) divididos em 150.000 (Cento e cinquenta mil) quotas de
R$ 1,00 (Hum real) cada uma assim distribuidas: LEONARDO CELLA |
BASEGGIO, R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais) dividido em 75.000 |
(Setenta e cinco mil) quotas no valor de R$ 1,00 ( Hum real) cada uma, |
integralizado em moeda corrente do Pais neste ato. FELIPE CELLA
BASEGGIO, R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais) dividido em 75.000 |
(Setenta e cinco mil) quotas no valor de R$ 1,00 ( Hum real) cada uma,
integralizado em moeda corrente do Pais r.este ato. !
CLAUSULA TERCEIRA: O objeto social sera: Comercio atacadista de
medicamentos e drogas de uso humano.
CLAUSULA QUARTA; A sociedade iniciard suas atividades em 02 de
Dezembro de 2014 e seu prazo de duragio ¢ indeterminado.
CLAUSULA QUINTA: CESSAO E TRANSFERENCIA DE QUOTAS: As
quotas sfo indivisiveis e ndo poderao ser cedidas ou transferidas a terceiros |
sem o consentimento dos outros sécios, a quem fica assegurado, em igualdade '
de condigBes e prego, o direito de preferéncia para a sua aquisi¢iio se postas 4
venda, formalizando, se realizada a cessio delas, a alteragdo contratual |
pertinente. |
PARAGRAFO UNICO: O sécio que pretenda ceder ou transferir todas ou |
parte de suas quotas deverd notificar por escrito aos outros sécios,
discriminando a quantidade de quotas postas a venda, o preco, forma e prazo

1
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BasCel Solugdes Ltda
Contrato Social ’

de pagamento, para que estes exercam ou renunciam ao direito de preferéncia, |
o que deverdo fazer dentro de 30 (trinta) dias, contatos do recebimento da
notificag@o ou em prazo maior a critério do sécio alienante. Se todos os sécios
manifestarem seu direito de preferéncia, a cess@o das quotas se fard na
proporg¢do das quotas que entdo possuirem. Decorrido esse prazo sem que seja
exercido o direito de preferéncia, as quotas poderfo ser livremente transferidas.
CLAUSULA SEXTA: A responsabilidade de cada sécio € restrita ao valor de
suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela integraliza¢@o do capital
social.
CLAUSULA SETIMA: A administragdo da sociedade caberda LEONARDO
CELLA BASEGGIO ¢ ou FELIPE CELLA BASEGGIO com os poderes e
atribui¢des de uso individualizado do nome empresarial vedado, no entanto,
em atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor
de qualquer dos quotlstas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens
iméveis da sociedade, sem autorizag@io do outro sécio.
CLAUSULA OITAVA: Ao término da cada exercicio social, em 31 de
dezembro, o administrador prestard contas justificadas de sua administragdo,
procedendo a elaboragao do inventério, do balango patrimonial e do balango de
resultado econémico, cabendo aos sécios, na proporgdo de suas quotas, os
lucros ou perdas apurados.
CLAUSULA NONA: Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio
social, os sécios deliberardio sobre as contas e designardo administrador (es)
quando for o caso.
CLAUSULA DECIMA: A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar |
filial ou outra dependéncia, mediante alteragdo contratual assinada por todos os |
sécios.
CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: Os sé6cios poderdo, de comum acordo,
fixar uma tetirada mensal, a titulo de “pro labore”, observadas as disposi¢des
regulamentares pertinentes.
CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: Falecendo ou interditado qualquer sécio,
a sociedade continuard suas atividades com os herdeiros, sucessores ¢ o |
incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes ou do(s) sécio(s) |
remanescente(s), o valor de seus haveres ser4 apurado e liquidado com base na |
situa¢@o patrimonial da sociedade, 4 data da resolug:ao, verificada em balango |
especialmente levantado.
PARAGRAFO UNICO - O mesmo procedimento ser4 adotado em outros casos
em que a sociedade se resolva em relagdo a seu sécio. 5

denoncdo
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BasCel Solugdes Ltda
Contrato Social
CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: O Administrador declara, sob as  penas
da lei, de que ndo estd impedidas de exercer a administragdo da sociedade, por
lei especial, ou em virtude de condenagéo criminal, ou por se encontrar(em)
sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, 0 acesso a
cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,
concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de
. consumo, fé ptblica,ou a propriedade. |
CLAUSULA DECIMA QUARTA: Fica eleito o foro de Francisco Beltréo,
Estado do Parand, para o exercicic e o cumprimento dos direitos e obrigagdes
resultantes deste contrato. E por estarem assim justos e contratados assinam o
presente instrumento em trés vias.

Francisco Beltréo, 20 éle Novembro 2014.

LEONARDO CELLA BASEGG FELIPE CELLA BASEGGIO

JUNTA COMERC PARANA "~ - : f7
AGENGIA REGIONAL DE FRANGISG( ) BELTRA
CERTIFICOIOREGISTROEM: 03/12/2 )
SOB NUMERQ; 41207991719 ‘
Protogolo: 14/70% BE03/12/

SEBASTIAO MOTTA ™=z
SECRETARIO.GERAL: .~

deNotas
Documentos
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ALTERACAO CONTRATUAL N°.01 DA SOCIEDADE EMPRESARIAL:
BASCEL SOLUGOES LTDA. - EPP

CNPJ: 21.515.353/0001-02 ,
NIRE: 41207991719 Folha 1

el

LEONARDO CELLA BASEGGIO, casado em comunhdo universal de bens, do
comércio, Rodovia Pr 180 km 2, n° ‘380, Bairro Aglia Brafica, CEP: 85.601-970;
Francisco Beltrdo, Estado do Parana, portadordo CPF n® 053.211.739:58 e Cédula de.
ldentidade Civil registro geral n® 9.114.793-9 expedida pela SSP/PR, FELIPE CELLA
BASSEGIO, brasileiro, solteiro, data de nascimento: 14102/1990, do comércio, residente.
e domiciliado Rodovia Pr 180 Km 2, n® 350, Baitro Agua Branca, CEP: 85.601-970,
Francisco Beltrdo, Estado do'Parand, portador-da cédula de ldentidade registro geral |
n° 9.072.831-8, expedida pela SSP/PR, e do CPF n°® 053.698.479-40, Gnicos &
legitimos socios da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA - EPP com CNPJ:

. 21.515.353/0001-02, registrada na junta comercial sob n® 41207991719, com sede na |
Rodovia Pr 180, Km 2, n®-450, Bairro Centro, CEP; 85.601-970.— Francisco Beltréo -
Pr, resolvem, assim, alterar-o contrato social, mediante as clausulas-seguintes:

Clausula 1% Fica alterado o enderego do sécio FELIPE CELLA BASCEGGIO que era
Rodovia Pr 180 Km 2, n® 350, Bairro Agua Branca, CEP: 85.601-970, Francisco
Beltréio, Estado do Parana, para:Rua: Amadeu Lazarotto, n® 70, Bairro Sao Cristévao;
CEP 85.601-371, Francisco Beltrdo, Estado do Parana.

BASEGGIO vendendo e transferindo de forma onerosa, todas as suas quotas, sendo

Clausula 2% Refira-se da sociedade neste ato o sécio, LEONARDO CELLA 2=

75.000 (Quinze mil quotas) no valor de R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil Reais), para

® o s6cio remanescente; a ser pago em moeda corrente do Pais 2 vista neste ato.
Paragrafo Unico: 6 s6cio remanescente, detentor de 100% (cem por cento) do:capital
social, devera reconstruir a pluralidade da sociedade, no prazo-de 180 (Cento e oitenta
dias), em observancia ao disposto no Art.1033, inciso IV, da Lei n° 10.406 de
10.01.2002.

O capital social fica-assim distribuido:

CERTIFICO O REGISTRO EM 28/07/2017 11:53 SOB N° 20175347212,

PROTOCOLO: 175347212 DE 27/07/2017. CODIGO DE VERIFICAGXO:
v 11702905620, NIRE: 41207991719,

BASCEL SOLUGOES LTDA - EPP

 SUNTA COMERCIAL R
| DO PARANA Libertad Bogus
— SECRETARIA-GERAL
CURITIBA, 28/07/2017
www, empresafacil.pr.gov.br

* A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portai#.
Informando seus respectivos cSdigos de verificagdo |




_ ALTERACAO CONTRATUAL N°.01 DA SOCIEDADE EMPRESARIAL: |
<. BASCEL SOLUCOES LTDA - EPP 00ra8s
CNPJ: 21.515.353/0001-02 S
NIRE: 41207991719 | Folha2
QUOTAS VALOR %

FELIPE CELLA BASEGGIO: 150.000 150:000,00' 100.00

TOTAL 150.000 150.000,00 100,00

Clausula 3% O sécio cedente desiste de eventuais: ativos existentes na empresa, em

favor do sécio remanescente e da prépria sociedade. Quanto.ao:passivo existente, € de

responsabilidade- exclusive do $6cio remanescente. O'sdcio remarniescente assumea

responsabilidade, conforme art. 1032 do cddigo civil e também de terceiros, eximindo.o
. socio retirante desta obrigagao.

Clausula 4% Pelo servigo que prestar 4 sociedade, podera receber o sécio a titulo de- |
remunerag@o pré-labore, guantia mensal fixada em comum, até os limites de-dedugéo =
fiscal, previstos na Legislagéo Fiscal do:Imposto de Renda, & qual serd levado a conta

de Despesas Gerais.

Clausula 5% A administragio da sociedade caberd ao sé¢ioFELIPE ‘CELLA
BASEGGIO, com ‘os poderes e atribuicdes de administrar e representar a sociedade

em todos os niveis, autorizada 0 uso do nome empresarial, vedado, \no -entanto, em

atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes ‘seja: em favor de

qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens iméveis da
. sociedade, sem autorizacdo dos demais sécios.

Clausula 6% O administrador declara, sob as penas da.lei, de qie hdo esta impedido ,
de exercer a administragio da sociedade, por lei especial, ou em virtude de ==
condenagéo criminal, ou por se encontrarem sob o efeito dela, a pena que vede, ainda: =
que temporariamente, o ‘acesso a cargos publicos; ou por -crime falimentar, de s

prevaricagdo, peita ou suborno, ‘concussdo, peculato, .ou contra ‘a economia popular,

CERTIFICO O REGISTRO EM 28/07/2017 11:53 SOB N° 20175347212,

PROTOCOLO: 175347212 DE 27/07/2017. CODIGO DE VERIFICAGHO: :
v 11702905620, NIRE: 41207991719,

BASCEL SOLUGQOES LTDA - EPP

JUI%%%IAL Libertad Bogus
SECRETARIA-GERAL
CURITIBA, 28/07/2017
www,empresafacil.pr.gov.br

|
A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portais.
Informando seus respectivos cddigos de verificagdo }




-(Uma) via.

. CERTIFICO O REGISTRO ‘EM 23/07/2017 11 53 08, 0175347212,
PROTOCOLO: 175347212 DE 27/07/2017 conxco DE. VERIF,‘A¢§O
11702905620, NIRE: 41207991719 %

W

JUNTA COMERCIAL
DO PARANA

BASCEL SOLUC@ES LTDA - EPP

Libertad Bogus

A validade deste ddcuménto

Be 1mprasso, fica sujeito & comprovagio de sua autenticidade n
; Informando seus respectivos codigos de varlficaqao =

SECRETARIA-GERAL
CURITIBA, 28/07/2017
www,empresafacil.pr.gov. br
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CERTIFICO O REGISTRO EM 28/07/2017 11:53 SOB ﬁ° 20175347212,
PROTOCOLO: 175347212 DE 27/07/2017. CODIGO DE VERIFICACKO.

CURITIBA, 28/07/2017
www.empresafacil.pr.gov.br

v 11702905620. NIRE: 41207991719,
M. | BASCEL SOLUGOES LTDA - EPP |
JUNTA COERCIAL ©ibercad Sogus |
— : ‘ SECRETARIA-GERAL

;

se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portals.

A validade deste documento,
Informando seus respactivos cdédigos de verificaqao
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ALTERA(;AOCONTRATUAL N°.02 DA SOCIEDADE EMPRESARIAL : |
BASCEL SOLUCOES LTDA - EPP
CNPJ: 21.515.353/0001-02
NIRE: 41207991719 Folha.]
FELIPE CELLA BASEGGIO, brasileiro, solteiro, data de-nascimento 14/02/1990, do
comercio, residente: e domiciliado na Rua Amadeu’ Lazarotto, .n® 70, Bairro Szo
Cristévéo, CEP 85.601-371, Francisco Beltrsio, Estado do Parand, portador da c&dula |
de Identidade registro geral n° 9.072.831-8,. expedida pela: SSP/PR e do. CPF n% |
053.698.479-40, nico e legitimo: sécio da empresa BASCEL SOLUGOES LTDA —
EPP com CNPJ: 21.515.353/0001-02, fegistrada na junta. comercial sob ne
41207991719, com séde ha Rodovia Pr 180, Km'2, n° 450, Baifro: Geritro, GEP: 85.601-
970 - Francisco Beltrdo - Pr; resolve, assim; alterar o contrato 'social, :medif'aﬂtjetvas.
clausulas seguintes:

. Clausula 12 Entra na sociedade neste ato.o sécio, LEONARDO CELLA BASEGGI,

. ‘casado em comunh&o universal de bens, do comércio, Rodovia Pr-180 km 2, n% 380;
Bairro Ag_ua: Branca, CEP: 85.601-970, Franéisco Beltrdo, Estado do Parand; portador

do CPF n® 053.211.739-58 & Cédula de Identidade Civil registro geral ne'9.114.793.9 ]

expedida pela SSP/PR, adquifirido de forma onerosa, 75.000 (Setenta e cinco mil. i

Quotas) o valor de R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil Reais), de FELIPE CELLA
BASEGGIO, a ser pago em moeda corrente do Pais avista neste afo.

O capital social fica assim distribuido:

x
QUOTAS VAR % &
FELIPE CELLA BASEGGIO 75000 7500000 55
LEONARDO CELLA BASEGGIO 75.000 7500000 50 =

® TOTAL 150.000 150.000,00 100

CERTIFICO O REGISTRO EM 02/02/2018 13:41 SOB N° 20180807200,
PROTOCOLO: 180807200 DE 26/01/2018. CODIGO DE VERIFICACRO:

? 11800378496, NIRE: 41207991719,

' BASCEL SOLUGOES LTDA - EDPP

JUNTA COMERCIAL | Libertad Bo i
ARANA gus |
50 PA SECRETARIA-GERAL !
CURITIBA, 02/02/2018
www.empresafacil.pr.gov.br

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito a comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portaisf
Informando seus Trespectivos cSdigos de verificagdo :




g ALTERACAO CONTRATUAL N°.02 DA SOCIEDADE EMPRESARIAL; |
OES LTDA - EPP L

os poderes ¢ atribuigbes de administrar e representara sociedade: em todos os niveis,.

autorizada o uso do nome empresarial, vedado, no-entanto, em atividades estranhas ao

interesse social ou ‘assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de: | |
tereeiros, bem como onerar ou alienar bens iméveis da sociedade, sem autorizagio
dos demais sécios.

Clausula 4% Os administradores declaram. sob as penas da lei, de-que n&o &stao’

impedidos de exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou.em.virtude de

condenagéo criminal, ou por'se encontrarem sob o,-:'efe‘ifo~,ad‘ela, a pena:que vede, ainda |

que ‘temporariamefite, o ‘acesso a cargos publicos; ‘ou por efine falimentar, de |
® prevaricacao, peita.ou subornio, concussao; peculatt ntra a economia p

contra o sistema financeiro nacional, contra notmas de defesa da concorréncia, contra f
as relagbes de consumo, fé publica, ou a propriedade, |

Paragrafo Unico: Os sécios declaram que nio estdo incursos em‘nenhum dos crimes
 previstos'em Lei, que os impegam de exercerem atividades mircantis.

Clausula &% As demais claustilas & condigdes permanecem inalteradas.

E, por estarem assim justas e contratadas, assinam o presente instrumento, em 01
(Uma) via.

F;ranciscoiB,,elt;ao.--..;ER;;...;ofzszde-:-q-anei‘m::de:.iizim:s:;f

domonlle G, i
LEONARDO CELLA BASE

CERTIFICO O REGISTRO EM 02/02/2018 13:41 SOB N° 20180807200.
PROTOCOLO: 180807200 DE 26/01/2018. CODIGO DE VERIFICAGRO: !
11800378496. NIRE: 41207991719,
BASCEL SOLUGOES LTDA - EPP

Libertad Bogus
SECRETARIA-GERAL j
CURITIBA, 02/02/2018 ?
www.empresafacil.pr.gov.br

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito a comprovagio de sua autenticidade nos respectivos portaisj
Informando seus respectivos cédigos de verificagio

i
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CERTIFICO O REGISTRO EM 02/02/2018 13:41 SOB N2 20180807200.
PROTOCOLO: 180807200 DE 26/01/2018. CODIGO DE VERIFICAGAO:
11800378496. NIRE: 41207991719,

BASCEL SOLUQOES LTDA - EPP

Libertad Bogus
SECRETARIA-GERAL
CURITIBA, 02/02/2018
www.empresafacil.pr,gov.br

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovac@io de sua autenticidade nos respectivos portais
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GOVERNO DO PARANA
SECRETARIA DA ADMINISTRACAO E DA PREVIDENCIA

JUNTA COMERCIAL DO PARANA

SISTEMA INTEGRADO DE AUTOMAGAO DO REGISTRO MERCANTIL - SIARCO

CERTIDAO SIMPLIFICADA Pagina: 001/ 001

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sio vigentes
na data da sua expedicao.

"Nome Empresarial
BASCEL SOLUGOES LTDA - EPP |

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

|Namero de Identificagéio do Registro de CNPJ Data de Arquivamento do | Data de Inicio
' Empresas - NIRE (Sede) : Ato Constitutivo de Atividade
41 2 0799171-8 21.515.353/0001-02 03/12/2014 02/12/2014

| Enderego Completo {(Logradouro, N¢ e Complemento, Bairro, Cidade, UF, CEP)

: RODOVIA Pr 180 Km 2, 450, Agua Branca, FRANCISCO BELTRAO, PR, 85.601-970
i Ob;etp Social }

: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANOQ

| Capital: R$ 150.000,00 Microempresa ou Prazo de Duragéo

i (CENTO E CINQUENTA MIL REAIS) Empresa de Pequeno Porte

| (Lei n¢ 123/2006)

| . . Indeterminado
. ; Capital Integralizado: R$ 150.000,00 Empresa de pequeno porte

“’ (CENTO E CINQUENTA MIL REAIS)

gr86cios/Participagéo no Capital/Espécie de Sécio/Administrador/Término do Mandato Término do

¢ Nome/CPF ou CNPJ Participacio no capital (R$) Espécie de Sécio  Administrador Mandato

LEONARDO CELLA BASEGGIO 75.000,00 SOCIO Administrador XXXXXXXXXX
' 053.211.739-58
, FELIPE CELLA BASEGGIO 75.000,00 SOCIO Administrador XXXXXXXXXX

) 053.698.479-40
|Uitimo Arquivamento Situagédo

{ Data: 02/02/2018 Numero: 20180807200 REGISTRO ATIVO
] Ato: ALTERAGAO

Status
. Evento (s): ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) XXXXXXXXXXXXXXXXXX
CURITIBA - PR, 03 de abril de 2018
18/158017-9 8 5 '
LIBERTAD BOGUS
. SECRETARIA GERAL
i
Cenlt n - Autoridade Certficadora
Para verificar a autenticidade acesse www.juntacomercial.pr.gov.br . i tecarie et ?f,%:"&eo"é%ﬁ;; r:jaodgaDr;gr:taalmente 03/04/2018
e informe o nimero 181580179 na Consulta de Autenticidade Presidéndiadz kepdbllcz | CNPJ:77.968,170/0001-99
Consulta disponivel por 30 dias MZ‘Z‘;Z’;’;:Z?‘Z de o | Vocé deve instalar o certificado da JUCEPAR
ety | www.juntacomercial.pr.gov.br/certificado
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3
PODER JUDICIARIO DE ESTADO DO PARANA
' COMARCA DE FRANCISCO BELTRAO
SECRETARIA DO OFICIO DISTRIBUIDOR E ANEXOS
Rua Tenente ‘Camargo, 2112 — Centro — Francisco Beltrio/PR — CEP: 85601-610 — Fone (46) 3520 - 0011

23
B

.CERTIDAO NEGATIVA

i
!
i

Cert_i-fjco, a pedldo de parte interessada, que revendo os livros e arquivos de distribuigges de ‘
FALENCIA E RECUPERACAO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL sob minha guarda neste
cartorlo verlﬁquel NAO CONSTAR nenhum registro em andamento contra:

|
N %
FIERNY : -

BA“&CEL SOLUCOES LTDA
- *CNPJ: 21. 515 353/0001-02

’.

. n@perlodo ‘compreendido entre a presente data e os dltimos 20 (vinte) anos que a antecedem.

O referido é verdade e dou fé. .

* FRANCISCO BELTRAO/PR, 25 de Abril de 3018 as 17:02:02.

Alessghdra Mart
- Analista Judiciaria

Matricula n° 15.068

’
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315 fol T

NOIE da EMPIesa wecueerusnsossssenst

Livro Dléﬂ&

NGmero: 2 - Folha: 1

das do No. 1.a0.315 emitidas através de processamento eletronico de dados, que

Didrio ‘da empresa’ ‘abalxo descrita na data de’ encerramento do exercfclo social 31/12/2017.

BASCEL SOLUCOES LTDA EPP

P
S

1110 R R

. . Endére@ -’-'-'."-f-’-'fﬂ-j'-‘-"in’-’-‘.’-‘-‘i Sednad -‘-‘-‘.‘:

COMPIEMENtD uusivenrsnsessnssanns?

BAITO wesersisesarsersssssssssassasasanees?

o :Eéigmdb"-tnnnnnnunuaurnnnu-uu:

INSGHCHD N0 CNPY vercversnren

- TrSCHiGH Bt eerereereee’

T TS CRIER 1T, ——

ANSEFIGAO MUNICIPAL..ressccrssnssenns?

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso human
0

RODOVIA ROD PR 180 KM 2, 450

CENTRO

FRANCISCO BELTRAO

PR

21.515.353/0001-02 &g deNotas

) ) e esté conforme ag

9068247877 apvesentaco Doute

41207991719 Data registro: 03/12/2014 ) 20
B

FRANCISCO BELTRAO, 12/04/2018

' FELIPE CELLA BASEGGIO
- SOCIO ADMINISTRADOR
053.698.479-40

\ &&m (o Wi, !%om%mm 20N0L;

DORACI DIAS DO NASCIMENTO
Reg. no CRC - PR sob o No. 057819/0-1

CPF: 913.815.689-04 \‘&RC\A L
[+)




Empresa: BASCEL SOLUCOES LTDA EPP
CNPJ: : 21.515.353/0001-02
Periodo: 01/01/2017 - 31/12/2017

d2223
dFIHD
2933y
32
> 3

Folha:
Nimero livro:
Emisséo:
Hora:

DEMONSTRAGAO DO RESULTADO DO EXERCICIO EM 31/12/2017

RECEITA LIQUIDA
VENDA DE MERCADORIAS

RECEITAS FINANCEIRAS
JUROS

DEDUCOES DE VENDAS
(~) DEVOLUGAO DE VENDA DE MERCADORIAS

IMPOSTOS
(~) 1CMS
(-) COFINS
(-) PIS
(-) SUBSTITUICAO TRIBUTARIA
(~) DIFAL
oMy

CUSTOS DAS MERCADORIAS VENDIDAS

LUCRO BRUTO

DESPESAS OPERACIONAIS

DESPESAS COM PESSOAL
SALARIOS E ORDENADOS
13° SALARIO
INSS
FGTS
ASSISTENCIA MEDICA E SOCIAL
VALE TRANSPORTE
AGUA E ESGOTO
TELEFONE
SEGUROS
MULTA DE TRANSITO

DESPESAS ADMINISTRATIVAS
COMBUST{VEL
FRETES E CARRETOS
HOSPEDAGEM
ALUGUEIS
MANUTENCAO E RECUPERACAQ DE BENS
MANUTENGAO DE VEfCULOS
COMBUSTIVEIS E LUBRIFICANTES
CRF - CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA PR
SERVICOS DE TERCEIROS
SOFTWARE CONSISANET
PEDAGIO
EMBALAGENS
MATERIAL DE CONSUMO E ESCRITORIO
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA
SERVICOS PRESTADOS POR TERCEIROS
DESPESAS DE CONFRATERNIZACAO
MANUTENCAQ DE SISTEMAS
MANUTENCAO E REPARO DE BENS

DESPESAS COM LICITACOES
DESPESAS LEGAXS E JUDICIAIS

BOLSA DE LICITACOES E LEILOES DO BRASIL

GELIC GERENCIAMENTO DE. LICITACOES

2.662,253,24

105,46

(40.113,15)

(157.699,50)
(14.653,24)
(3.181,28)
(199,04)
(17.300,27)

(1.627.625,42)

(26.020,14)
(2.048,00)
(7.755,96)
(2.244,49)

(45,00)
(230,20)
(221,01)
(342,87)

(6.433,51)
(10, 00)

(8.938,16)
(49.079,74)
(159, 20)
(50.000,00)
(219.120,97)
(7.250,77)
(10.668,14)
(237,42)
(19.527,71)
(937,00)
(33,90)
(4.206,48)
(29.280,47)
(1.236,95)

(79.072,22)

(9.019,92)
(2.342,50)
(26.128,00)

(997,98)
(6.028,70)

(17.428,11)
(1.257.00%

2.662.253,24

105,46

(40.113,15)

(193.033,33)

(1.627.625,42)

801.586,80

(633.142,01)

(45.351,18) -

D A
Autentitay Documentos
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Empresa: BASCEL SOLUCOES LTDA EPP
CNPJ: 21.515.353/0001-02
Periodo: 01/01/2017 - 31/12/2017

22239
2d 39
P23y
23 3D
@

E]

Folha:

Némero livro:
Emissdo:
Hora:s

DEMONSTRAGAO DO RESULTADO DO EXERCICIO EM 31/12/2017

DESPESAS ADMINISTRATIVAS
PROTESTO DE TITULOS
SOLL SISTEMA OPERACIONAL DR LICITACOES
MANUTENCAQ DE VEICULOS
REFEICOES
COMBUSTIVEIS E LUBRIFICANTES
HONORARIOS CONTABEIS

DESPESAS FINANCEIRAS
JUROS PASSIVOS
DESP BANCARIAS
IMPOSTOS E TAXAS
IpVAa
TAXAS MUNICIPAIS, ESTADUAIS E FEDERAIS

RESULTADO OPERACIONAL

RESULTADO ANTES DO IR E CSL
MULTAS PAGAS POR ATRAZO
RESULTADO ANTES DO IR E CSL
(=) CONTRIBUICAO SOCIAL

(-) IMPOSTO DE RENDA

LUCRO LiQUIDO DO EXERCiCIO

EXQQ)gg, Qﬁglggi égxsgg§5%‘gz
FELIPE CELLA BASEGGIO
SOCIO ADMINISTRADOR

053.698.479-40

(5.391, 60)
(294, 00)
(879, 99)
(100, 00)
(653,32)
(30.249,10) (580.519, 35)
(612,83)
(4.103,46) (4.716,29)
(323, 42)
(2.231,77) (2.555,19)
168.444,79
168.444;79
(15.161,59)
(27.519, 62) (42.681,21)

125.763,58

( - ' B e

",
NASCIMENTO ~ . . oo
Reg. no CRC ~ PR sob o No. 057819/0-1
CPF: 913.815.689-04 ; .

T Takpli
Auten a0\de Documentos
Autentico esta aXjue estd conforme ag
documento ori apresentado Dou
Francisco Bettrao
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PO Empresa:  BASCEL SoLYCOES LTDA EPP Folha: 0307
CA O 1515 353000102 Nimero fro: | o002
Periodo; 01/01/2017 - 31/12/2017 " Emisso:  12/04/2018
Van Horay 11:46:06
e o
; ™ DEMONSTRACAO DOS FLUXOS DE CAIXA PELO METODO INDIRETO EM
PN 31 DE DEZEMBRO DE 2017
i i
' ATIVIDADES OPERACIONAIS =
~ Resultado do perfodo 125.763,58
LUCRO OPERACIONAL BRUTO ANTES DAS MUDANCAS NO CAPITAL DE GIRO 125.763;58
i CAIXA PROVENIENTE DAS OPERAGOES -_125.763,58 ..
~ FLUXO DE CAIXA ANTES DOS ITENS EXTRAORDINARIOS 125.763,58
' CAIXA LIQUIDO PROVENIENTE DAS ATIVIDADES OPERACIONAIS 125.763,58
~
RedugSo nas: Disponibilidades 125,763,58
A DISPONIBILIDADES - NO INfCIO DO PERIODO 110.000,00
~ DISPONIBILIDADES - NO FINAL DO PERIODO 31.981,27
b B D00c D o L b
o ;]291% (Q.Opxp @w&w@ voor %
~ ' FELIPE CELLA BASEGGIO : DORACT DIAS DO NASCIMENTO
. SOCIO ADMINISTRADOR . Reg: no-CRC - PR sob-o No. 057819/0-1
b 053.698.479-40 CPF: 913.815.689-04
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Empresa: BASCEL SOLUCOES LTDA EPP
CNPJ: 21.515.353/0001-02
Periodo: 01/01/2017 - 31/12/2017

% % 3 ana 7a R
L . I 2 9 8 o 3 0
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Folha:
Numero livro:

DEMONSTRACAO DO RESULTADO ABRANGENTE EM 31/12/2017 -

LUCRO LiQuino po ExErcicro

Diferenga de cfimbio na conversio de operagdes no exterior

Ativos financeiros disponiveis para venda

"Bedges" de fluxo de caixa

Outros Resultados

RESULTADO ABRANGENTE TOTAL DO EXERCICIO

Tt G Bosy

FELIPE CELLA BASEGGIO
S0CIO ADMINISTRADOR
053.698.479-40

e e)w)
00

125.763,58

0,00

F:
o
o

F’
o
S

0,00

125.763,58
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DORACI DIAS DO NASCIMENTO
Reg. no CRC - PR sob o No. 057819/0-1
CPF: 913.815.689~-04
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' LivioDidrio” > 0 »

-~ Nimero: 2 Folha: 315

a Contém este livro 315 folhas numeradas do No. 1 ao 315 emitidas através de processamento eletronico de dados, que -

~ serviu de Livro Didrio da empresa abaixo descrita no perfodo de 01/01/2017 a 31/12/2017.

™

~

—~ Nome da Empresa c.ceceecessesanse :  BASCEL SOLUCOES LTDA EPP

d

™
PN
PN RAMO ..crrceeriivrercecsininnneeenes ! COMErcio atacadista de medicamentos e drogas de uso human
P o
o~
5‘ Q Enderego -‘-’v‘-‘-'-'-'-'-‘-'i-‘-‘-‘o'o'i-'io’o’a‘-'-'u‘io-:-‘-‘-‘-‘: RODOVIA R'OD PR 180 KM 2" 450
1 ) Complemento ...ueveenvivenssssnnnst
LM
117 1 S rerseerrarenennes :  CENTRO
e
~ MUNICIPIO wuvvsrececeessnssensesneneens  FRANCISCO BELTRAO
L R I N b
Inscrigdo no CNPJ .......... seemnennsl 21.515.353/0001-02 : b A i Dfnf,l*igias‘ .
; ™ . A s\?‘z’[ 4 Que esta conforme a0 - .

. Ro0oNginal Im y

S INSCrig8o Estadual,....ccsrsenvennes: 9068247877 Bl a‘””f"'ado Douss
' RegiStro N juntBus.meeeresesnenns 41207991719 Data registro: 03/12/2014 0 201

m
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& FRANCISCO BELTRAO, 12/04/2018 L
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/~  FELIPE CELLABASEGGIO (U DORACI DIAS DO NASCIMENTO. -
SOCIO ADMINISTRADOR Reg. no CRC - PR's0b 0'No. 057819/0-1
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