3

< 13M10/2017

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagdo

Restri¢do de prescri¢ao
Restrigdo de uso
Destinacéo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacdo

10 MG COM CT BLAL AL X 30
Validade
Principio Ative

Comptemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagao

' Restricdo de prescri;;'ao
Restrigdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo
10 MG COM CT BLAL AL X 60

Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL
s MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comerciat

N3o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO SIMPLES
24 meses

Registro

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

. Fabricantes Nacionais

N° Apres.

Data de Publicagdo
14 09/08/1999

1091700500145

o MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE

© Venda sob Prescrigéo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

. Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
24 meses . Registro

Data de Publicacdo
15 . 09/08/1999

1091700500153

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE




+ 13/10/2017
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo ’

Via de Administragao
IFA Unico

Conservagdo

Restri¢3o de prescricdo
Restri¢do de uso

. Destinagdo

. Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

. Apresentagio

10 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB
HOSP)

| Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragéo
{FA Gnico

Conservacao

Restrigdo de prescrié‘éo
Restrigdo de uso ‘
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Consuitas - Agéncia Nacioral de Vigilancia Sanitaria

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

e MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE
;/e“n‘da sob Presc.r}géo Médicé
[sem dados cadastrados]
Comercial

Ngo Informado

[sem dados. ca‘dastrt.nuios]

Né&o

Né&o

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses . Registro

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

" N° Apres.

Data de Publicagdo

16 09/08/1999

1091700500161

e MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE
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13/10/2017

Apresentacgdo

20 MG COM CT BLAL AL X30
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservacgdo

. | Restriééo de prescriqévo

. R.est.rigéo de uso
Destinac¢do
Restrito a hospitais
Tarja

: Meai;:amento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentacéo

20 MG COM CT BLAL AL X 60
Validade
Principio Ativo

‘ Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservacgdo

ﬁéstrigao de prescrigdo
- Restrigdo de uso |

Destinacdo

Restrito a hospitais

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacédo
COMPRIMIDO SIMPLES 17 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500171

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL
* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Né&o

Néao

Forma Farmacéutica i N° Apres. Data de Publicacédo
COMPRIMIDO SIMPLES 18 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500188

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais
¢ MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

N3ao Informado

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE
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13/10/2017

Medicamento referéncia

Apresentacédo fracionada

Apresentacio

20 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB
HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracéo
IFA Gnico

Conservagao

Restrigdo de prescricdo
R;;t;igéob de uso
Destinagdo

ké#trito a hospitais
faﬂa

Médicamento referéncia

Apresentag3o fracionada

Apresentagio

10 MG COM CT STRAL AL X 30
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacao

Restrigao de prescricdo

Restricdo de uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

oc

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
COMPRIMIDO SIMPLES 19 09/08/1999
24 meses 1091700500196

Registro
MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais
« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - jUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

Data de Publicacdo
COMPRIMIDO SIMPLES 20 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500201

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE
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N

13/10/2017
Destinacado
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacdo

10 MG COM CT STR AL AL X 500 (EMB
HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracéo
- IFA Gnico

Conservagéo

. Restrigao de prescrigao

: Restricdo de uso |

. Destinagdo

. Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

20 MG COM CT STRALALX30
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacéo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo

IFA Gnico

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

N3o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
24 meses

Registro
MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

Data de Publicacdo

21 09/08/1999

1091700500218

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

PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescrigao Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Nio

Nao

Forma Farmacéutica

N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
* 24 meses Registro

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

Data de Publicagdo
23 09/08/1999

1091700500234

* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes internacionais

. [sem dados cadastrados]

i ORAL

Sim

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE




13/10/2017

Conservagao

v Restrigéo de prescrigio.
Restrigdo de uso
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

' Apresentacdo

20 MG COM CT STR AL AL X 500 (EMB
HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administra¢do
IFA tnico

Conservacao

Restri¢édo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

. 5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Validade
Principio Ativo

- Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
24 meses Registro

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

Data de Publicagdo

24 09/08/1999

1091700500242

* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
24 meses Registro

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagado
09/08/1999

1091700500013

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE
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13/10/2017

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescrigéo
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacéo fracionada

Apresentacdo

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Validade
. Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricacédo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservacao

Restrigdo de prescrigéo
Restri¢cdo de uso o
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

. Medicamento referénc‘ia‘

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo
20 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica

N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES 2
24 meses

Registro
MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

s Primaria - BLISTER DE ALUMIN!O/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

- [sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Ndo

Nao

Forma Farmacéutica NP° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES 3
24 meses Registro

https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE

Data de Publica¢ao
09/08/1999%

1091700500021

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

. Data de Publicac¢do
09/08/1999

1091700500031

002667
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13/10/2017
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservacao

Restricdo de prescrigdo

Restricdo de uso

Destinagao

’ ' .Restrito a hospitais

Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagdo

5 MG COM CT 20 BL AL PLAS INCX
10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

- Complemento Diferencial da
- Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA Gnico
Conservagdo

Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]
Comercial

N§“¢‘J Informado

[sem dados ca&agtrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

Data de Publica¢do
COMPRIMIDO SIMPLES 4 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500048

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

" ORAL

Sim

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

' Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE
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L

13/10/2017

Apresentacéo fracionada

Apresentacdo

5 MG COM CT 30 BL AL PLAS INC X
10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA tnico

Conservagao

Restricdo de prescricdo
Restrigao de uso
Destinagdo

" Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagao | INATIVA

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
(EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracio
IFA Gnico

Conservagdo

Restrigdo de prescricdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Né&o

Forma Farmacéutica N° Apres.

. Data de Publicacdo
COMPRIMIDO SIMPLES 5 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500056

MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nio Informado

* [sem dados cadastrados]

Nao

Néo

N° Apres.

Forma Farmacéutica Data de Publicagédo
COMPRIMIDO SIMPLES 6 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500064

MALEATO DE ENALAPRIL

¢ [sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

. [sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE
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3

13/10/2017
Resérigéo de uso
Destinag¢ao
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagdo

10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INCX
10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA tinico

Conservagao

" Restricdio de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacdo
ﬁestrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacgdo fracionada

Apresentacio

10 MG COM CT 30 BL AL PLAS INC X
10 (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Iinformado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses Registro
MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

s Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

' Data de Publicagio

09/08/1999

1091700500072

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

PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nédo

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses Registro
MALEATO DE ENALAPRIL

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de Publicagado

09/08/1999

1091700500080

00267
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13/10/2017

Local de Fabricacdo

Via de Administragédo
IFA Unico

Conservagio

Restrigdo de prescrigdo
Restricdo de uso
ﬁestina;ﬁo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentacgdo

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
(EMB HOSP)

- Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
' Apresentacdo

\‘ Embalagem

. Local de Fabricacdo

Via de Administragéd
IFA Gnico

Conservacgao

Réstrigéo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo | INATIVA

20 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
(EMB HOSP)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais
o MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

- Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica

. [sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica

N° Apres. Data de Publicagao
COMPRIMIDO SIMPLES 9 09/08/1999
24 meses Registro 1091700500099

MALEATO DE ENALAPRIL
[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
e MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

. Sim

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

' Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nio Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. " Data de Publicagao

COMPRIMIDO SIMPLES ' 10 09/08/1999

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE

|
002671
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&

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracéo
IFA (nico

Conservagao

Restricdo de prescrigcao

Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais ‘
Tarja

Mbedicamento referéncia

. Apresentagdo fracionada

|
< 13/10/2017

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
24 meses Registro

MALEATO DE ENALAPRIL
v [sem dados cadastrados]

e Primaria - BLISTER DE ALUMIN!O/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]
Comercial

Néao informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000208059996/?nomeProduto=PRESSOMEDE

1091700500102 0026 72

: Volta“r i
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j Mgbra ITem [US
Goiania, 21 de jutho de 2017.

Ao Ministérjo da Satde

Agéncia N cional de Vigitancia Sanitéaria

Geréncia Geral de Medicamentos € Produtos Biol6gicos

Geréncia ge Avaliagdo de Tecnologia de pos-Registro de Medicamentos

Sintéticos

PROCESSO: 25351.495755}2010-45
PRODUTO: MENOPRIN (estrogénios conjugados) - BrégeaQ 0,625 myg

REFERENCIA: SIMILAR  — RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

A Empresa MABRA Farmacéutica Ltda., cita a BR 153, Km 5,5 Fazenda Retiro,
Bloco A, Goiania — GO, ja registrada nessa Agéncia sob 0 n° 1.07794-7, vem
respeitosamente, solicitar Renovagao de Registro de Medicamento para O
produto supracitado, conforme Resolugé@o RDC n° 60, de 10 de outubro de

#

2014, protocotando para tanto o que € exigido:

EVAC N

iNDICE
[ Ref. | Documentago Pag. |
[ 1. [ Formularios de Petigao FP1 e FP2 N
| 2. Via original do Comprovante de Pagamento g
| 3. Documento comprobatério de venda no ultimo quinquénio ‘
de vigéncia do registro o]
4, informagodes sobre controle da Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel 12
5. Justificativa da auséncia dos resultados do estudo de
biodisponibilidade relativa Ve
B.ﬁ Relatério Periddico de Farmacovigilancia ay
‘l Quantidade de volumes: [
[ Tot aginas:
| otal de paginas: UL

Nestes termos, pede deferimento

MABRA Farmacéutica Ltda;

MABRA Farmacéutica Ltda.
BR 153, Km 5,5 — Fazenda Retiro, Bloco A —~ Goiania — Goias - CEP: 746875-09
Fone: (62) 4012-4012 / Fax: (62) 4012-4010 ' 90




108/2017 e

L

%“Kw AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 00267
g |

ANV ISA N
CONFIRMAGKO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO \

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO N%:
2005.748895.659193

!

i

|

E Protocolo: protocolizado em:
{ 25352389406201775 31/07/ 2017
g Tipo de pocumento:

i Peticao

‘} N© Expediente:

| 1595818/ 17-3

i
i
2,
|
|
!.
!
\,_
1
1
{
|

{
|
i
i
1
|
Favorecido: R {1
09.545.589/ 0001-88 ~ MABRA FARMACE!JTICA LTDA.
Assunto: \ .
142 - SIMILAR - Renovagﬁa de Registro de Medicamento x |
i
|
1
l
i
1
|

Nome do Produto: N© de Registro:
xxxxxX)OO(xxxxXXXXX FOOOOXXXX

N© de Conhecimento:

201707280162PR
Este documento foi emitido em 02/08 /2017 pela empresa MABRA FARMACEUTICA

LTDA.
por: Jéssica Mundim Tavares

s

ATENCAO

Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser
reimpresso quantas vezes forem necessarias.

somente apds a publicacdo do assunto de que se trata a petigdo ou

i
i
i
1
|
(
Esse documento nédo produz efeitos legais, passando a ser valido \ .
processo no Diario Oficial. %
|

{ : » . |
[ Data de Emissdo deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante |
|

i |

02/08/2017 01/09/2017

http/fwww? .anvisa.gov.brldatavisa/COmprovante_Empresa/Comprovante_Empresa,asp?co_documento=1 5474638&comprovante=2005748é 956...




19712/2017

Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: MENOPRIN

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Regisiro

Apresentagéo

0,625 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS CALEND X 21

Validade

. Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

 Via de Administragdo
" IFA Unico

Conservagdo

Réstrigﬁo de prescrigdo
| . Restrigdo de uso
i Destinagdo
| Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referénc‘ia

Apresentagdo fracionada

Apresentacgdo | ATIVA

0,625 MG COM REV CT BL AL PLAS
- TRANS CALEND X 28

Validade
Principio Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagao

" Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351495755201045/?numeroRegistro=177940008

mabra farmacéutica ltda.

09.545.589/0001-88 Autorizacao

MENOPRIN

ESTROGENOS ASSOCS A OUTROS FARMACOS EXCLUSIVE ANDROGENOS

177940008

25351.495755/2010-45

: 02/2018

" Forma Farmacéutica N° Apres.

Comprimido Revestido

24 meses Registro
ESTROGENIOS CONJUGADOS

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais
« mabra farmacéutica ltda. - GOIANIA - BRASIL
Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

- ORAL

Sim

1.07.794-7

Data de Publicagdo

16/11/2010

1779400080014

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

* Venda sob Prescri¢do Médica

Adulto

Comercial

N

Vermelha

Nao

Nao

Forma Farmacéutica Ne Apres.

Comprimido Revestido

¢ 24 meses Registro

ESTROGENIOS CONJUGADOS

: [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

16/11/2010

1779400080022

1/3



19/12/2017

Local de Fabricagao

Via de Administragdo
IFA dnico

Conservacdo

. Restrigdo de prescri¢in
Restricdo de uso

Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

. Apresentacdo fracionada

Apresentagéo

0,625 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 1050

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

‘ Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservacdo

Restri¢do de prescricao
Restricao de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

© Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

" Apresentagio

0,625 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 1400

Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais
» mabra farmacéutica ltda. - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto

Comercial
Institucional

N
Vermelha
Nao

Ndo

Forma Farmacéutica N° Apres.
Comprimido Revestido 3
24 meses Registro

ESTROGENIOS CONJUGADOS

. [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais
e mabra farmacéutica Itda. - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

Data de Publicagdo

16/11/2010

1779400080030

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Presérigéo M“édica
Adulto

Hospitalar

N

Vermelha

Forma Farmacéutica N° Apres.

Comprimido Revestido 4

24 meses Registro

https://consultas.anvisa.gov.b'rl#/medicamentos/25351 495755201045/?numeroRegistro=177940008

Data de Publica¢ao

16/11/2010

1779400080049

0e

2675

2/3




1942/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Y

Principio Ativo . ESTROGENIQS CONJUGADOS 0 0 7 6 7 7
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]

Apresentagdo

Embalagem [sem dados cadastrados]

Local de Fabricacdo . R ,
¢ Fabricantes Nacionais

« mabra farmacéutica itda. - GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao ORAL
IFA Ginico Sim
Conservagao - CONSERVAR EM ;fEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
' PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de prescri;éo : Venda sob Prens‘c“rigéo‘ Médica
. Restrigdo de uso Adulto
Destinagdo Hospitalar
Restrito a hospitais N ‘
®
" Tarja Vermelha
Medicamento referéncia Nao
Apresentagéo fracionavda Nao
\‘/:oivlltar .:
@
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351485755201045/?numeroRegistro=177940008 ; 3/3




241102017

Constultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercia.l
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagado

50 MCG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD

AMB X5 ML
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

" Local de Fabricagdo

. Via de Administragdo
- IFA dinico

Conservagdo

Réstrigéo de prescrigdo
Restrigcdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD
AMB X 2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

* Forma Farmacéutica

Detalhe do Produto: citrato de fentanila

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

19.570.720/0001-10 Autorizagdo

" citrato de fentanila

ANALGESICOS NARCOTICOS
113430151
25351.119041/2007-02

10/2022

Forma Farmacéutica

N° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 1
24 meses Registro

CITRATO DE FENTANILA
[sem dados cadastrados]

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
« HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRATECAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

N° Apres.

SOLUCGAO IN)JETAVEL 2
© 24 meses Registro

CITRATO DE FENTANILA

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351119041200702/?numeroRegistro=113430151

13

TEM ] 57

oc

1.01.343-0

Data de Publicagdo

01/10/2007

1134301510012

Data de Publica¢do

01/10/2007

1134301510020

113




24/1042017
]
Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservagdo

Restri¢do de prescrigéo
Restricdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

. Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacéo

50 MCG/ML SOL INj CX 50 AMP VD
- AMB X 10 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacado

Via de Administragdo
IFA tinico

Conservacgao

Restrigdo de prescricao
Restri¢cdo de uso
D‘e.st‘inagéo

Restrito a hospitais
Tarja

Medi.camento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351119041200702/?numeroRegistro=113430151

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitdncia Sanitaria

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRATECAL

Sim

0026

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

PROTEGER DA LUZ

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

SOLUGAQ INJETAVEL

24 meses Registro
CITRATO DE FENTANILA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadostrados]

INTRATECAL

Sim

Data de Publicagdo

01/10/2007

1134301510047

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

PROTEGER DA LUZ

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

S

[sem dados cadastrados]

: Néo

Nzo

Forma Farmacéutica N° Apres.

Data de Publicagao

15

213




24/10/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD SOLUCAO INJETAVEL 5 01/10/2007 |

AMB X 10 ML O 0 2

| 680
Validade 24 meses Registro 1134301510055 ﬁ
Principio Ativo CITRATO DE FENTANILA
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de Fabricacdo . . R
¢ Fabricantes Nacionais

e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

- Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao INTRATECAL

IFA Gnico Sim
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
. Restricdo de prescricao [sem dados cadastrados]
Restrigdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinagao
. Restrito a hospitais S
Tarja [sem dado; cat;astradas] !
' Medicamento referéncia . Nio
.: Apresentacédo fracionada Nao

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351119041200702/?numeroRegistro=113430151 3/3
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i lecrsTlo 1 Temr (96
Apc 196

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Gerénela Geral de Medicamentos

002681

DECLARAGAQ DE NOTIFICAGAC SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

s
Razsc Sogial. THEODORO F SOBRAL & CIALTDA
CNPJ. D6.597.801/0091-82

Medicamentos Notificados

BAIXO RISCO

SEML-SOLIDO

POMADA PARA ASSADURA

THEODERM BABY

Producio Propria;

12/0512018

A 240812020

BISNAGA DE ALUMINID

24 meses

POMADA DE ACIDO SALICRICO 20%

SANTHEQ

Produciio Prapria;

1 BISNAGA DE ALUMINIO

24 meses:,

Cadigoe de Validagso desta dediaragdol AG120510452915 emitido em 12/05/2015 185:45:20

continua...

Para verificar a autenticidade desta declaraco acesse https:lewQ,anvisa.gov.bn’peticionamen’:‘o!sathedicamantoSimptiﬁcadafvaﬁdacao‘asp e informe o cadigo de validagdo.

148




-

i N - P
m‘%%ﬁm AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

e
= Geréncia Geral de Medicamentos
ARMISA

DECLARACRD DE NOTIFICAGAC SINPLIFICADA :

Dados da Empresa i

Raz#0 Social: THEODORO F SOBRAL & ClA LTDA ‘
CNPJ: 08.587.801/0001-62 |

Wedicamentos Notificados !

.continuacio

BISNAGA DE ALUMINIC 24 meses

BAIXO RISCO
LiQuipo
SUSPENSAO DE HIDROXIDO DE ALUMINIO 8%
HIDROTHED SIMPLES

Produgdo Propria;
121052018
12iD5/2020

FRASCO DE PLASTICO OPACO 24 r}ieses i
RABCO DE PLASTICO OPACO 100 ML 24 meses |
FRASCO DE PLASTICO INCOLOR 100 ML 24 meses |
FRASCO OE PLASTICO AMBAR 100 ML 24 meses. |
continta...

Cadigo de Validagio desta declaragio: 46120510452915 emitido em 12/05/2015 10:45:28

Para verificar 3 autenticidade desta declaraciio acesse https:/Avwws.anvica gov. bripeticionamente/satifedicamentoSimpiificado/validacao.asp e informe o codigo de va}idlaqém
248 !




i . . .
“*‘“‘;%M AGENCIA NAGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos
ANVISA .

DECLARAGAC DE ROTIFICACAD SIMPLIFICADA i

Dados da Empresa

Razfio Sociah THEODORU F SOBRAL & CIA LTDA
CNPJ: 06.597.801/0004-62

Medicamentos Notificados

..confinuaggo

{ BAIXO RISCO

SLISTER DE ALUMINIOIPLASTICO INCOLOR 500 MG 24 meses.

BAIXO RISCO

Liouno

XAROPE DE JODETO DE POTASSIO 2%
XAROPE SANTO ANTONIO

Producio Prépria;
12105/2015
1200512020

@ FRASCO DE PLASTICO AMBAR 100 ML 24 meses

1L
coaminua., ..

Codigo de Validacgo dests decloragiio: 456120510452916 ornitido em 12/05/2015 10:45.28
Para verificar ¢ autenticidade desta dedlaracio acesse hitp:

s:Hwwwd.anvisa.gov. bripelicionamento/satiMedicamentoSimplificado/validacac.asp e irforme o cGdige de vel!idag:éa.
319 ?




00268

i . o .
Méé‘“‘“ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

3 Geréncia Geral de Medicamentos
ARWISA

DECLARAGAC DE NOTIFICAGAQ SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razio Sociat  THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA
CNPJ: 08.597.801/0001-52

Madicamentos Notificados

cantinuagdo

GLICONATO DE CLOREXIDINA 1% (SOLUCAD)
THEOLATE

B Producdo Propria;

11240812015
4210512020

FRASCO DE PLASTICO OPACO 24 meses

SUSPENSAO DE HIDROXIDD DE MAGNESIO 4% E ALUMINIO 6%
HIDROTHEQ COMPOSTO

Produgio Propria;

1210512015
4210512020

% FRASCO DE PLASTICO OPACO

continua...

Codigo de Validagdo desta declaragdo: 4612056104520156 emitdo em 12/05/2015 10:45:20
Para verificar a autenticidade desta dediaracho acesse hiips:/iwwwg.anvisa.gov, ir/peticionamentoisat/MedicamentoSimplificadofvalidacao.asp e informe o cédige de vaﬁciax;éa
48




| 002685

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SAMITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAD DE NOTIFICACAC SINPLIFICADA

Dados da Empresa

Razéo Social. THEODORO F SOBRAL & CIALTDA
CNPJ: 08.597.801/0001-62

Medicamentos Notificados

.continuagda

BAIXO RISCO

Liquino

i1 SOLUGAT NASAL DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM CONSERVANTE
1 THEOSORIN SOBRAL

1 Produgio Propria;

1010972012

1 10/09/2047

FRASCO DE PLASTICO INCOLOR

POMADA DE ACIDO SALICILICO 20%
| POMADA SANTHEQ

Produgio Propria;

04/65/2012

l D4/08I2017

206 24 meses

BISNAGA DE ALUMINIC

com;inaa .
I

Codigo de Validagao desta declaragso: 4612051045295 emitido am 12/0512015 10:45:28
Para verificar a autenticidade desta dedaragiic acesse htips:/wwwg. anvisa.gov.bripeticionamenio/satiMedicamentoSimplificado/validacao.asp & informe 0 cédigo de validagio.
519




002685

Geréncia Geral de Medicamentos i

%m AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

oo S
Racal

ARMISA

DECLARACAD DE NOTIFICACAC SIMPLIFICADA i

Dados da Empresa

Razio Social: THEODORO F SOBRAL & CIALTDA
CNPJ: 06.587.801/0001-62

Medicameantos Notificados

continuagdo

GLICONATO DE CLOREXIDINA 1% {8OLUGAD)
THEOLATE SOBRAL

-4 Produgio Proptia;

0310512012
0310512017

mnmr

FRASCO DE PLASTICO OPACO

BAIXO RISCO
SEMI-SOLIDO

POMADA PARA ASSADURA
THEODERM BABY
ProdugHo Prépria;
031052012
031052017

i} BISNAGA DE ALUMINIO 24 meses

continua...
I
O

Codige de Validagio desta declarnedo: 46120610452016 emitido am 12/06/2018 104529 : ‘
Para verificar a autenticidade desta declaragiio acesse htips:(iwww anvisa.gov.br/peticionamentolsavMedicamentoSimpiificado/validacaa.asp e informe o codigo de \}a!idag;ao.
o8 ‘




002687

; ) .,
Wxgiw AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
“““‘“’g?“”“ Geréncia Geral de Medicamenios

DECLARACAGC DE NOTIFICACAD SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razjo Social: THEODORO F SOUBRAL & CIA LYDA
CNPJ: 06.597.801/0001-62

Hedizamantos Notificados

..continuagdo

24 meses

BAIXO RISCO
LiQuino
XAROPE DE I0DETO DE POTASSIO 2%
KARGFE SAHTO ANTONIO

Produgio Prépria;
63/05/2012
1 031052047

RASCO DE PLASTICO AMBAR

Cédigo de Validagao desta deciaragso! 46120810452915 emitido em 12/05/2015 10:45:29
Para verificar a autenticidade desta declaragdo acesse hitps:/fwww8,.anvisa.gov.bripeticionamento/satiMedicamentoSimplificado/validacac.asp & informe ¢ cédigo de \‘kaﬁdacéu

718
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002683

11 - A
bl AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA |

S eoadi A A N ;
g H Geréncia Geral de Medicamentos
AHRISA

DECLARAGAD DE NOTIFICACAQ SIMPLIFICADA

Diados da Empresa Ny

Rezao Social. THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA ;
CNPJ: 08.597.801/0001-62 |

Medicamentos Netificados

...continyagdo
|

BAIXO RISCO
tiaumno
SUSPENSAQ DE HIDROXIDG DE ALUMINIO 6%
HIDROTHEQ

Produgio Propria;
26/0412012
26/0412017

FRASCO DE PLASTICO AMBAR 24 meses’

FRASCO DE PLASTICO OPAGO 100 ML 24 meses|

R AR

BAIXO RISCO
tiQuino i
SUSPENSAO DE HIDROXIDO DE MAGNESIO 4% E ALUMINIO 8%

HIDROTHEO CONMPOSTO !
Praducds Prapria;
26/0412012
2618412047

FRASCO DE PLASTICO AMBAR 100 ML 24 meses|

FRASCC DE PLASTICO OPACO 100 ML 24 mesesi

continua...

CTodigo de Vatidagdo desta declarapiio: 46120510452918 amitivta em 12/08/2015 104529 |

Para verificar a autenticidade desta daclaracio acesse hitps:Awww9.anvisa.gov.bripeticionamento/satiMedicamentoSimplificadofvalidacac.asp & informe o ¢ddigo de validagao.
I
819 :
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARACAD DE NOTIFICAGAD SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Raz&o Social: THEQDORO F SOBRAL & CIALTDA
CNPJ: 06.587.881/0001-62

Medicamentos Notificados

...contintagdo

BAIXO RISGO

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR 56
ENVELOPE DE ALUMENIO LAMINADC 5G 36 meses
POTE DE PLASTICO OPACO 256G 36 meses

i
De acords com a RDC n 489, de 30 de outubro de 20086, estes Medicamenios s podero ser comercializados de acordo com as indicacbes, adveriéncias € &meis
informacbes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resolugao. '
Caracteriza-se infragio sanitdria a comercializagio do produto com informactes diversas da aotificada.
Os Medicamentos sujeitos a notificagéo simplificada n&o sdo publicados no Didris Oficial da UniZio @ nem possuem nimero de registro no Ministério da Sadde.
Em se tratando de Produte Tradicional Fitoterapico, esses produtos 56 padem ser comersializados guando identificado pele seu nome popular sequido da nomenclatura
botanica {género + eplpeto especifico).

. Os Medicamentos aqui listados sé podern ser comercializados utiizande o nome comercial declarado ou sem ulilizar oufro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagéo simplificada n&o podem utilizar nome comercial nem divulgar indicacio terapéutica, e devem atender s disposiges da
RDC 28/07.

Consule sempre o site da Anvisa para a atualizagsio do status dos rmedicamentos:

https:IMme.anvisa.gov.bripeﬁcionamentafsatlmedicamentasimpliﬁ.cadolre!aicricslrelatorio.asp

Declaracio On-line via Pelicionamento Eletranico

Codigo de ValidagHo dests declaragao; 468 120510452915 emitide em 12/05/2015 10:45:.28
Para verificar 2 autenticidade desta dedlaragio acesse hiips i, anvisa.gov.bripeficionamento/satiMedicamentoSimplificado/validacac.asp e informe o cédigo de validacdo.
9/8 |
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Constulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \ T 6 M 7 3\0 Sl) i

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

-Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

‘broc‘esso

Vencimento do Registro

Apresentacéo

0,15 MG + 0,03 MG COMP REV CT BL
CALEND AL PLAS TRANS X 21

Validade

. Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA tinico

Conservagédo

‘ Restrigdo de prescrigdo

Restrigdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagao [ATivA

0,15 MG + 0,03 MG COMP REV CT BL

CALEND AL PLAS TRANS X 1050 (EMB -

HOSP)
Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351494107201050/?nomeProduto=CICLOFEMME

“Detalhe do Proc.i“uto:vCICFLOF‘Ele\‘/IEV
mabra farmacéutica ltda.
09.545.589/0001-88 Autorizacao
CICLOFEMME .

ANTItONCEPCIONAIS
177940002

25351.494107/2010-50

11/2022

Forma Farmacéutica N° Apres.

DRAGEA SIMPLES 1

24 meses Registro

LEVONORGESTREL
ETINILESTRADIOL

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
o mabra farmacéutica ltda. - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados caodastrados]

ORAL 1

Ndo

002690

1.07.794-7

Data de Publicagao

16/11/2010

1779400020011

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nio

Nio

Forma Farmacéutica N° Apres.

DRAGEA SIMPLES 2

24 meses Registro

LEVONORGESTREL
ETINILESTRADIOL

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

16/11/2010

1779400020021

|

|

iy 1/3
\
\




}/1 2157

Embalagem

Local de FFabricagdo

Via de Administragdo
IFA tinico

Conservagao

. Restrigdo de prescrigido
Restri¢do de uso

Destinagédo

Restrito a hospitais
@ -
Medicamento referéncia

Apresentagao fracionada

Apresentagio

» 0,15 MG + 0,03 MG COMP REV CT BL
 CALEND AL PLAS TRANS X 63

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

: Embalagem

. Local de Fabricagao

Via de Administracédo
IFA Unico

Conservagao

Restricdo de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

' Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Consultas - Agéncia Naciorial de Vigilancia Sanitaria

* Priméria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e mabra farmacéutica ltda. - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL 1
Nao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS ()
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados cadastrados]
Institucional

Hospitalar
Comercial

Nio Informado
[sem dados cadastrados]
Nio

Ndo

N© Apres.

Forma Farmacéutica

DRAGEA SIMPLES 3
24 meses Registro
LEVONORGESTREL

ETINILESTRADIOL

[sem dados cadastrados]

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
« mabra farmacéutica itda. - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL1
Né&o

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS ()
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

fsem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

N&o

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351494107201050/?nomeProduto=CICLOFEMME

Data de Publica¢éo

16/11/2010

1779400020038

2/3
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351494107201050/?nomeProduto=CICLOFEMME 3/3
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& C9IE2018 Constiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \ T ¢ M 3\71 q’ 00 2 6 q ~
. . ' ..)

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HYPOCAINA

Nome da HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001-78

Empresa INSTITUTO DE

Detentora  HYPODERMIAE
" do Registro =~ FARMACIA LTDA

Processo 25001.203812/82 Categoria

Regulatéria
Nome do HYPOCAINA Registro 103870039
Produto

_ Principio - CLORIDRATO DE LIDOCAINA
@ Auivo '

Classe ANESTESICOS LOCAIS
Terapéutica

. Parecer - - Bula
. Puablico Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/ey
Fesk_jrz2R4IUM_VIRjpnCP1Tw/?Authorization=Guest)

14

Expandir Todas

N° Apresentacao - Registro Forma Farmacéutica Data de i Validajde
‘ Publicacdo ‘
1 10 MG/ML SOL INJ CX 1038700390017 SOLUCAO INJETAVEL - 14/05/2001 24
50 FAVD INC X 50 ML meses
(EMB HOSP)
2 10 MG/ML SOL INJ CX 1038700390025 - SOLUCAO INJETAVEL 14/05/2001 24
100 AMP VD INC X5 ML meses
(EMB HOSP)
3 10 MG/ML SOL INJ CX 1038700390033 SOLUCAO INJETAVEL © 14/05/2001 24
100 FAVD INC X 20 meses
ML (EMB HOSP) ' ‘
4 10 MG/ML SOL INJ CX 1038700390041 - SOLUCAO INJETAVEL - 14/05/2001 24
100 FA VD INC X 50 ML meses
(EMB HOSP) 1

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500120381282/?numeroRegistro=103870039 ; 1/2




.- CoIf5/2018

5 20 MG/ML SOL INJ CX 50
FA VD INC X 50 ML (EMB

HSP) (Anva]

6 20 MG/ML SOL INJ CX
100 AMP VD INC X 5 ML

(EMB HOSP)

7 20 MG/ML SOL INJ CX
100 FAVD INC X 20 ML

(EMB HOSP)

8 20 MG/ML SOL INJ CX
100 FAVD INC X 50 ML

(EMB HOSP)

9 20 MG/ML + 0,005
MG/ML SOL IN) CX 25 FA
‘ VD AMB X 20 ML (EMB

HOSP)

10 10 MG/ML SOL INJ CX 25
FRVD INC X 20 ML (EMB

HOSP)

11 20 MG/ML SOL IN) CX 25
FRVD INC X 20 ML (EMB

HOSP)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1038700390051

1038700390068

1038700390076

1038700390084

1038700390092

1038700390106

1038700390114

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

~ SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

- SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500120381282/?numeroRegistro=103870039

14/05/2001

14/05/2001

14/05/2001

14/05/2001

14/05/2001

14/05/2001

14/05/2001

- Voltar

24
meses

24

- meses

S 24

meses

2/2




34103/2016

X/

Consulta de Produto

pu—

o de Vighincia Sanithria
e, s e br

Consulta de Produtos

Detalhe do Produto : MENTELMIN

Temr 993

Nome da Empresa:

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA

CNPJ: 06.597.801/0001-62 Autorizagao: 1009636
Nome Comercial: MENTELMIN
Categoria: ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
Registro: 109630041
Processo: 25000.035905/96-00
Vencimento do Registro: 11/2018
= e Data de
O
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacgo
54(1)_ MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMBX 30 | coMpRIMIDO SIMPLES 5 03/11/1998
. Validade: 24 meses Registro: | 1096300410050
Principio Ativo: MEBENDAZOL
Complemenjo Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. FRASCO DE PLASTICO - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
’ THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados]
= . Data de
0
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicagdo
20 MG/ML SUS OR CX 200 FR PLAS AMB X
30 ML (EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 6 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: 1096300410069
Principio Ativo: MEBENDAZOL
Complemen}o Diferencial da [sem dados cadastrados]
. Apresentacao:
. FRASCO DE PLASTICO - Primaria
Embalagem: CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricago: Fabricantes Nacionais
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
~ . Data de
o
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica NO Apres. Publicacdo
a%osg')G COM CT BLALPOLIX 600 (EMB | -yMpRIMIDO SIMPLES 9 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: 1096300410093
Principio Ativo: MEBENDAZOL

Complemento Diferencial da
Apresentagdo:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

BLISTER DE ALUMINIO - Priméria
CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundaria

Local de Fabricacao:

Fabricantes Nacionais

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

fsem dados cadastrados]

hitp:/Awww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

113




7

~ 31/03/2016 Consulta dé Produto

N Data de
= . o
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica NO Apres. Publicagdo
100 MG COM CT BLALPOLI X6 COMPRIMIDO SIMPLES 10 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: 1096300410107 : |
Principio Ativo: MEBENDAZOL :
Complemen}o Diferencial da [sem dados cadastiados]
Apresentagao:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO - Primaria
gem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
fsem dados cadastrados]
~ v s Data de
KKK X 3 3 O
Apresentacédo [ INATIVA ] Forma Fisica N© Apres. Publicagio
100 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 6 COMPRIMIDO SIMPLES 1 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: | 1096300410018 . |
Principio Ativo: MEBENDAZOL
Complemetlto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO - Priméaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentacio [*** INATIVA %**] Forma Fisica N° Apres, |Datade
Publicagdo
20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 30 ML | SUSPENSAO ORAL 2 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: | 1096300410026 |
Principio Ativo: MEBENDAZOL
Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagdo:
. FRASCO DE VIDRO AMBAR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
fsem dados cadastrados)
Apresentagdo [*** INATIVA ***] Forma Fisica N© Apres. Data de
Publicagao
100 MG COM CT 100 ENV KRAFT POLIET X
6 (EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 3 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: 1096300410034
Principio Ativo: MEBENDAZOL :
Complemerlto Diferencial da MENTELMIN
Apresentacao:
. ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO - Primaria
Embalagem: CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundaria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apresentagdo [*** INATIVA ¥¥%] Forma Fisica No Apres, |Datade
Publicagdo
20 MG/ML SUS OR CX 200 FR VD AMB X 30
ML (EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 4 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: 1096300410042
Principio Ativo: MEBENDAZOL
htip://iwww?7 .anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp

0é2695
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2

31/03/2016

Complemento Diferencial da
Apresentacdo:

Consuita de Produto

[sem dados cadastrados]

002

637

Embalagem:

FRASCO DE VIDRO AMBAR - Priméria
CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundaria

Local de Fabricacdo:

Fabricantes Nacionais

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

 rs .o Data de
X3 B3 2 3 {e]
Apresentacdo [*** INATIVA 1 Forma Fisica N© Apres. Publicacdo
100 MG COM CTENVALPOLIX 6 COMPRIMIDO SIMPLES 7 03/11/1998 i
Validade: 24 meses Registro: | 1096300410077
Principio Ativo: MEBENDAZOL
Complemerlto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. ' ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricacéo: Fabricantes Nacionais
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Apreseﬁtagéo [X*%* INATIVA **¥] Forma Fisica N© Apres. Datade
Publicacao
I{‘%OS'I;“)G COM CT ENV AL POLT X 600 (EMB | oMpRIMIDO SIMPLES 8 03/11/1998
Validade: 24 meses Registro: 1096300410085
Principio Ativo: MEBENDAZOL

Complemento Diferencial da
Apresentacdo:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

ENVELOPE DE ALUMINIO - Priméria
CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundéria

Local de Fabricagdo:

Fabricantes Nacionais

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[voumar |,

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

hitp:/Avww?7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

3/3
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: Succinato Sodico de Metilpredinisolona

Nome da NOVAFARMA CNPJ 06.629.745/0001- Autorizagdo 1.01.402-4
Empresa INDUSTRIA 09 |
Detentora  FARMACEUTICA |
do Registro  LTDA }

Processo 25351.343284/2007- Categoria Data do 21/01 /2d08

51 Regulatéria registro
Nome do Succinato Sédico de . Registro 114020063 Vencimento 21/01/2023
Produto Metilpredinisolona do registro
Principio SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA Medicamento -
. Ativo de referéncia
Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Terapéutica
Parecer - Bula - - Bula -
Pablico Paciente . Profissional

N°  Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

. 1 125 MG PO LIOF SOL 1140200630017 PO LIOFILO INJETAVEL + 21/01/2008 24
' INJ CT FAVD TRANS + * SOLUCAO DILUENTE meses
DIiL AMP VD TRANS X 2 1

M (xma)

2 125 MG PO LIOF SOLINJ = 1140200630025 PO LIOFILO INJETAVEL + 21/01/2008 24
CX 25 FAVD TRANS + SOLUCAO DILUENTE meses
DIL 25 AMP VD TRANS X

3 125 MG PO LIOF SOL INJ 1140200630033 PO LIOFILO INJETAVEL + 21/01/2008 24
CX 50 FAVD TRANS + SOLUCAO DILUENTE . meses
DIL 50 AMP VD TRANS X

https://consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/25351 343284200751/?numeroRegistro=114020063 i 1/2




18/04/2018

4

500 MG PO LIOF SOL INJ
CTFAVD TRANS + DIL
AMP VD TRANS X 8 ML

500 MG PO LIOF SOL IN]
CX 25 FAVD TRANS +
DIL 25 AMP VD TRANS X

500 MG PO LIOF SOL INj
CX 50 FAVD TRANS +
DIL 50 AMP VD TRANS X

1 G PO LIOF SOLINJ CT FA
VD INC + DIL AMP VD INC X
16 ML (EMB HOSP)
[CANCELADA ou CADUCAJ

1 G PO'LIOF SOL INJ CX 25
FA VD INC + DIL AMP VD
INC X 16 ML (EMB HOSP)
[ cAncELADA OU CADUCA |

1 G PO LIOF SOL INJ CX 50
FA VD INC + DIL AMP VD
INC X 16 ML (EMB HOSP)

| cANCELADA OU cADUCA |

Consuitas - Agénci

1140200630041

a Nacional de Vigilancia Sanitaria

PO LIOFILIZADO
INJETAVEL + SOLUCAO

" DILUENTE

1140200630051

1140200630068
1140200630076
. 1 140200630684

1140200630092

PO LIOFILIZADO
INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

PO LIOFILIZADO
INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

PO LIOFILIZADO
INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

PO LIOFILIZADO
INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

PO LIOFILIZADO
INJETAVEL + SOLUCAO
- DILUENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 343284200751/7numeroRegistro=114020063

21/01/2008

21/01/2008

21/01/2008

21/01/2008

21/01/2008

21/01/2008

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24 :
meses

. Voltar

002635
24
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ‘ T (; MZ g%(

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagio

4 MG/ML SOL OR CT FRAS PLAS OPC
GOT X 10 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Unico

Conservagao

Restrigcdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagédo

4 MG/ML SOL OR CX 48 FRAS PLAS
OPC GOT X 10 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Detalhe do Produto: cioridrato de metoclopramida

MARIOL INDUSTRIAL LTDA
04.656.253/0001-79 ~ Autorizacido
cloridrato dé metoclopramida

ANT!EMETICOé E ANTINAUSEANTES

162410004

25351.072241/2007-86

10/2022

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
SOLUGAO ORAL 1 08/10/2007
24 meses Registro

1624100040013
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
[sem dados cadastrados]

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
» MARIOL INDUSTRIAL LTDA - BARRETOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

Nio Informado
[sem dados cadastrados]

Ndo

: Ndo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
SOLUGCAO ORAL 2 08/10/2007
24 meses Registro 1624100040021

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

- [sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351072241200786/?numeroRegistro=162410004

0

1.06.241-0

e |

2770

113
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" Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA dnico

Conservacao

Restricdo de prescrigso
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

' " Apresentacdo fracionada

Apresentagio

4 MG/ML SOL OR CX 96 FRAS PLAS
- OPCGOTX10ML

Validade
. Principio Ativo

Complemento Diferencial da
. Apresentagio

© Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservagéo

Restricdo de prescrigdo

. Restri¢do de uso
Destinagao

 Restrito a hospitais

' Tarja
Medicamento referénllcia

Apresentacdo fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351072241200786/?numeroRegistro=162410004

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

s MARIOL INDUSTRIAL LTDA - BARRETOS - BRASIL

. Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

PROTEGER DA LUZ

. Venda sob Prescri¢do Médica

f [sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

SOLUGAO ORAL

24 meses Registro

. CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

" [sem dados cadastrados]

* Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

* MARIOL INDUSTRIAL LTDA - BARRETOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

Data de Publicagdo

08/10/2007

1624100040031

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N3ao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néao

213
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NOPROSIL

Nome da - ISOFARMA CNPJ - 02.281.006/0001- Autorizacao 1.05.170-8
Empresa INDUSTRIAL 00 ‘
Detentora  FARMACEUTICA

do Registro  LTDA

Processo 25351.034963/0185 Categoria Data do 10/03/2003

Regulatéria registro
Nome do NOPROSIL Registro 151700013 Vencimento 10/03/2023
Produto : do registro ‘
Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado Medicamento -
. Ativo de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC

Terapéutica

- Parecer - ~ Bula - Bula -
- Pablico Paciente f Profissional

Expandir Todas

N°  Apresentagdo Registro Forma Data de - Validade
- Farmacéutica Publicacado

. : 1 5 MG/ML SOL INJ CX 100 1517000130011 = SOLUCAO INJETAVEL 10/03/2003 24
AMP VD AMB X 2 ML (EMB meses

HOSP)
[ cANCELADA OU CADUCA |

2 5 MG/ML SOL INJ CX 100 . 1517000130021 = SOLUCAO INJETAVEL 10/03/2003 36

AMP PLAS TRANS X 2 ML méses
(EMB HOSP)

[ CANCELADA OU CADUCA ]

3 - 5MG/MLSOLINJCX 100 1517000130038 = SOLUCAO INJETAVEL - 10/03/2003 24
AMP PLAS TRANS ANTI-UV X : meses
2 ML[ CANCELADA OU CADUCAJ '

4 5 MG/ML SOL INj CX 200 1517000130046 - SOLUCAO INJETAVEL 10/03/2003 24,
AMP PLAS TRANS ANTI-UV X meses
2 ML rCANCELADA OU CADUCA ]

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510349630185/?numeroRegistro=151700013 1/2




-
28/03/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
5 5 MG/ML SOL INJ €X' 120 1517000130054 SOLUCAO INJETAVEL

AMP PLAS TRANS ANTI-UV X
2 ML EANCELADA OU CADUCA |

6 5 MG/ML SOL INJ CX240 1517000130062 SOLUGAO INJETAVEL
AMP PLAS TRANS ANTI-

UV X 2 ML [ ATIVA |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510349630185/?numeroRegistro=151700013

10/03/2003 24

0027-

i

meses

10/03/2003 24
meses

- Voltar

2/2




\ v E My ; (V'O
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Q pC 199 0027n5

Geréncia Geral de Medicamentos

ANV ISA

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razso Social: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: 06.628.333/0001-46

Medicamentos Notificados

OLEO MINERAL 100%
OLEO MINERAL 100%
23/03/2017
| 2310312022

CX C/ CT FR PLAS TRANS DE 100ML (LINHA :
24 meses

FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CARTUCHO 100ML
FARMA) !
Local(is) de Fabricagéo ‘
- 06628333000146 - FAPMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Produgéc Propria.
CX C/ FR PLAS TRANS DE 100ML (LINHA
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CAIXA 100ML 24 meses
FARMA)
Local(is) de Fabricagdo
- 06628333000146 - FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Produg&o Préprials
CX C/ 60 FR PLAS TRANS DE 100 ML (LINHA i
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CAIXA 100ML 24 meses
HOSP) |

Local(is) de Fabricagdo

- 0662833300046 - FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Produgéo Prépriai-

De acordo com a RDC n° 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos s6 poderdo ser comercializados de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais
informagbes padronizadas constantes no anexo | e li da referida a Resolugéo.

Caracteriza-se infracéo sanitaria a comercializagao do produto com informagbes diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificagio simplificada néo sao publicados no Diario Oficial da Uni&o e nem possuem numero de registro no Ministério da Satide.
Em se tratando de Produto Tradicional Fitoterapico, esses produtos sé podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenclatura
botanica (género + epipeto especifico). '

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagdo simplificada nao podem utilizar nome comercial nem divulgar indicago terapéutica, e devem atender as disposicoes da
RDC-26/07. ‘

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

https://iwww.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Cotigote vatitaraodesta derterat o T 240 T3 27 87t T emitido e 24708/ 20 1 7 182787

Para verificar a autenticidade desta declaragdo acesse hitps://www9.anvisa.gov,br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplifi /vali . i Odi idaca
¢ P Declaracao O%-Line l:\’/ia Peticionamento Eletrénico plificado/validacao.asp & informe o codigo de validago.

7
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*®  17/0512018

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

: Nome
Empresa INSTITUTO DE
Detentora HYPODERMIA E
do Registro  FARMACIA LTDA
Processo 25351.370795/2006- - Categoria
65 Regulatéria
Nomedo  CLORIDRATO DE Registro 103870058
Produto ONDANSETRONA
. Principio CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

. Ativo

da HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001-78

, i
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \T 6 M2 ;z é ?00 2 7 n 6

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
~ Terapéutica
. Parecer - - Bula
. Pablico Paciente , ,
: . ~ (api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parece
_ - Authorization=Guest)
Expandir Todas
N° Apreséntagéo Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ Publicacao
1 2 MG/ML SOL INJ CX 1038700580010 SOLUCAO INJETAVEL 28/05/2007 24
100 AMPVD AMB X 2 meses
ML (EMB HOSP){ aTivA |
2 2 MG/ML SOL INJ CX 100 1038700580029 ' SOLUCAO INJETAVEL 28/05/2007 24
AMP VD AMB X 4 ML meses
(EMB HOSP) ATiva |
3 2 MG/ML SOLINj CX 10 1038700580037 SOLUCGCAO INJETAVEL 28/05/2007 24
AMP VD AMB X 2 ML meses
(EMB HOSP) [ aTIvA |
4 2 MG/ML SOL INJ CX 50 1038700580045 SOLUCAO INJETAVEL 28/05/2007 24
AMP VD AMB X 2 ML meses
(EMB HOSP) [ aTIvA | '
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351370795200665/?numeroRegistro=103870058 ‘ 12
-




<,

A * :
~ 17/05/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 2 MG/ML SOL INJ CX 10 1038700580053 SOLUCAOQ INJETAVEL
AMP VD AMB X 4 ML

(EMB HOSP)

6 2 MG/ML SOL INJ CX 50 1038700580061  SOLUCAO INJETAVEL
AMP VD AMB X 4 ML

(EMB HOSP)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351370795200665/?numeroRegistro=103870058

002707

_ 28/05/2007 24

meses

28/05/2007 24

. Voltar |

2/2
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria \ ’r 6 /\,S - 9‘7}0 @ m ﬂ 8
1

Consultas / Medicamentos / Detalhes

Nome da Empresa
CNP}

Nome Comercial
Classe Terapéuticé
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentacéo

10 MG/ML LOC CT FR PLAS OPC X 60
ML

Validade

. : Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservacao

Regg;igéo de brescrigéo
' Restrigdo de uso
: Desfina;éo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentacdo

10 MG/ML LOC CX C/COLM 50 FR
PLAS OPC X 60 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Detalhe do Produto: PERMENATI

NATIVITA IND. COM. LTDA.
65.271.900/0001-19 Autorizacao

PERMENATI

ESCABICIDAS E OUTROS ECTOPARASITICIDAS

147610011
25351.199947/2002-80

09/2019

Forma Farmacéutica N° Apres.
LOGAO 1
24 meses Registro

PERMETRINA

[sem dados cadastrados]
* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

Fabricantes Nacionais
¢ NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

: TOPICA

Sim

1.04.761-3

Data de Publicagdo

30/09/2004

1476100110011

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sem Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

' Comercial

Néo Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

LOGAO 2

24 meses Registro

PERMETRINA

- [sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

hitp://consultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/25351199947200280/?numeroRegistro=147610011

" Data de Publicacdo

30/09/2004

1476100110021

1/6




10/04/2017

Local de Fabricagdo

Via de Administracao

. IFA Gnico
.(.;onservagéo

: Restrigdo de prescri¢do
Restrigdo de uso
Destinagéo
Resfrito é hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagio

10 MG/ML LOC CX S/COLM 50 FR
PLAS OPC X 60 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
. Apresentagdo

_\ Embalagem

! Local de Fabricagdo

Via de Administragédo
iFA Unico

Conservagdo

Restri¢do de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinagao
Restrito a hospitais

: Tarja
Medicamento referénc‘ia.

Apresentacao fracionada

Apresentagao

10 MG/ML LOC CT 160 FR PLAS OPC
X 60 ML (EMB HOSP)

http:/consultas.anvisa.gov.br/##fmedicamentos/25351199947200280/ ?numeroRegistro=147610011

Fabricantes Nacionais

- Fabricantes Internacionais

- [sem dados cadastrados]

. [sem dados cadastrados]

. Né&o Informado

. [sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
* LOGCAO 3 30/09/2004

24 meses Registro 1476100110038

PERMETRINA

. [sem dados cadastrados]

' Venda sem Prescri¢gdo Médica

" N&o Informado
. [sem dados cadastrados]
. Nao

Nao

. Forma Farmac@utica

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

TOPICA
Sim

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

Venda sem Prescri¢do Médica

Comercial

0027"

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Fabricantes Nacionais

o NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
TOPICA
Sim

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

[sem dados cadastrados]

Comercial

N° Apres. Data de Publicagao

LOGCAO 4 30/09/2004

2/6




10/04/%017
Validade
Principio Ativo

- Complemento Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracéo
" IFA Gnico

Conservacéao

Restri¢ao de prescriqé‘io
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacéo fracionada

Apresentagéo

10 MG/ML LOC CX C/COLM 160 FR
PLAS OPC X 60 ML (ENMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

- Embalagem

Local de Fabrica¢do

Via de Administracdo
IFA tinico

Conservagao

| Restri¢ao de prescrigdo
Restrig& de uso ‘
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

24 meses Registro 1476100110046

PERMETRINA

: [sem dados cadastrados]

* Primaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Fabricantes Nacionais

* NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

- Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

TOPICA

Sim

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

Venda sem Prescri¢do Médica

- [sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Data de Publicagdo

. Forma Farmacéutica N° Apres.
LOCAO 5 30/09/2004
24 meses Registro 1476100110054
PERMETRINA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
¢ NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

. [sem dados cadastrados]

. TOPICA

Sim

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

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sem Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

hitp://consultas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/25351199947200280/?numeroRegistro=147610011

60279
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%

Apresentagéo fracionada

© Apresentacdo

10 MG/ML LOC CX S/COLM 160 FR
PLAS OPC X 60 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabrica¢do

Via de Administragdo

. IFA dnico

Conservagao

Restri¢do de prescri¢do
Restricéo de uso

. Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja
Médicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

n Apresentagao

10 MG/ML LOC CT 50 FR PLAS OPC X
60 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagado

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagao

Restricdo de prescrigao

Restrigdo de uso

* Forma Farmacéutica

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao

N° Apres. . Data de Publicagdo

LOCAO 6 30/09/2004
24 meses Registro 1476100110062
PERMETRINA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
* NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

" TOPICA

Sim

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

Venda sem Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
LOCAO 7 30/09/2004

24 meses Registro 1476100110070
PERMETRINA

’ [sem dados cadastrados]

® Priméria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
s NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

. Fabricantes Internacionais

* [sem dados cadastrados]

TOPICA

© Sim

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

- PROTEGER DA LUZE UMIDADE

Venda sem Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199947200280/2numeroRegistro=147610011

002717
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| 10/04/2017
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacgao

50 MG/ML LOC CREM CT FR PLAS
OPC 60 ML

Validade

} : Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacéo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragdo
IFA tGinico

Conservagao

| Restrigdo de prescrigio
R;strigéo de uso
ﬁe#tinagéo
Restrito a hospitais
Ti;r;ia
. Medicamento referéncia

Apresentagédo fracionada

Apresentagdo

50 MG/ML LOC CREM CX 144 FR
PLAS OPC 60 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagéio

Embalagem

Local de Fabricagdo

http://consultas.anvisa.gov.bri#fmedicamentos/25351199947200280/ 2numeroRegistro= 147610011

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comercial

Nao Informado

. [sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Forma Farmacé@utica N° Apres.

LOGAO

24 meses Registro

PERMETRINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

* NATIVITA IND. COM. LTDA. - JUIZ DE FORA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
DERMICA ( Aplicagio Tépica )

Sim

Data de Publicagdo

30/09/2004

1476100110089

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

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sem Prescri¢do Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

LOCAO

24 meses Registro
PERMETRINA
[sem dados cadastrados]

* Primdaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

" Fabricantes Internacionais

. [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

30/09/2004

1476100110097

5/6




10/04/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de Administragdo DERMICA ( Aplicaggio Topica ) . ‘ i
|
IFA Gnico Sim 0 O 2 7 1 3
Conservacao o CbNSEﬁVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE( AMBIENTE COIb\/I”".I'EMPEl.RATURA ENTRE 15 E 30°.é) . i
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE o
Restrigao de prescricao Venda sem Prescri¢do Médica
Restrigao de uso [sem dados cadastrados] 1
Destinacgao ’ Comercial
Restrito a hospitais - Nao Informado w
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Néao
Apresentacdo fracionada Nao |
°
Apresentacdo Forma Farmacéutica Ne Abrés. Data de Publicagao
50 MG/ML LOC CREM CX 50 FR PLAS LOCAO 10 30/09/2004
OPC 60 ML (EMB HOSP)

. ¢ Validade 24 meses Registro 1476100110100 }
Principio Ativo PERMETRENA : N i | “
Complemento Diferencial da [sem dados caaﬁ.;trados]

Apresentag¢ao
. Embalagem ® Primaria - FRASCO‘ 5E PLASTICd OPACO

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA i
Local de Fabricagdo . . R
feagao Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragéo DERM!CA ( Aplicggso Tépi‘ca )
IFA Gnico Sim ) | |
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPE-I%/‘\;FURA AMBIENY'IY'E (AMéIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ‘
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Q Restrigdo de prescrigdo Venda sem Pres;rigéo Médica N ;
‘R;strigﬁo de uso [sem dados cadastrad;)s] o “
Destinacao Coﬁercial
Restrito a hospitais Néo Informado
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia | Ndo
Apresentacgdo fracionada B YE
Volt;ar
http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351199947200280/?numeroRegistro= 147610011 6/6




- 29/06/2616 Consulta de Produto

; w;im Andrcia Nacional
““? = de VigiEncia Banitiria
W, SIriss.gov.br

Detalhe do Produto : cloridrato de ranitidina

| FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
06.628.333/0001-46 '
4 cloridrato de ranitidina

| ANTIULCEROSOS
1110850025

1 25351,235969/2004-82

1010851

SOLUCAO INJETAVEL 1 12/04/2005

{24 meses 1108500250011

CLORIDRATO DE RANITIDINA

[sem dados cadssirados

AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primaria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundéria

Fabricantes Nalcionais . _
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - BARBALHA - BRASIL

Fabricantes Internacnonals
fsem dados ¢ i

5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2

L (EMB HOSP) SOLUGAO INJETAVEL 2 12/04/2005

‘ 24 meses
CLORIDRATO DE RANITIDINA

" 1108500250021

| AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Priméria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundéria

Fabricantes Na}cionais
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - BARBALHA - BRASIL

Fabricantes Internacnonals
saim dados

{25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X

ML (EMB HOSP) SOLUCAO INJETAVEL 3 12/04/2005

24 meses
CLORIDRATO DE RANITIDINA

1108500250038

{sem dados «

AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primaria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundéria

Fabricantes Nacionais
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO~FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - BARBALHA - BRASIL

Fabrlcantes Internacionais

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp

1/2




= 20/08/2016 Consuta de Produto

|
002715

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp
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N I
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|
|

= 26106/2016 Consilta de Produto l TEm:
L

im Agencis Nacional
e ode VigilSnein Sanitheia

WL aTES 300D
)

Detalhe do Produto : cloridrato de ranitidina

EARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
06.628.333/0001-46 |

1010851

cloridrato de ranitidina
ANTIULCEROSOS
1110850025
125351.235969/2004-82
1 04/2020

SOLUGAO INJETAVEL 1 12/04/2005

1108500250011 .

AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Primaria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundaria

Fabricantes Nacionais

FARMACE INDUSTRIA QUiMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - BARBALHA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

2m dados ¢

25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2

ML (EMB HOSP) SOLUGAO INJETAVEL 2 12/04/2005

1 1108500250021

24 meses
CLORIDRATO DE RANITIDINA

‘ fsem dados

AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Priméaria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundaria

Fabricantes chionais . }
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - BARBALHA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
sem dados ¢ac

EH

[ 25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X
12 ML (EMB HOSP)

i AR

SOLUCAO INJETAVEL % 3 12/04/2005

424 meses
CLORIDRATO DE RANITIDINA

| 1108500250038 |

sem dados cad

AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Priméria
CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA - Secundaria

Fabricantes Nacionais
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - BARBALHA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

hitp://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detalhe.asp 3 12
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,22/01/2018

Consuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagdo

40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT
01 FR PLAS OPC X 100 ML + COP 15
ML

' Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacdo

- Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservagao

Re_stri;éo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

‘ Apresentacdo fracionada

Apresentagéo

40 MG/ML + 08 MG/ML SUS OR CT 01
FR PLAS OPC X 60 ML + COP 15 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Forma Farmacéutica

bDetthe dobP.l.'odut("):‘ BACSULFAPRiM |
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA
06.597.801/0001-62 Autoriza¢do
BA(&SULFAPRIM‘
TRII;/IETOPRIMA‘E.M ASSOCIACAO COM SULFAS
109630037

25000.010870/89-50

12/2017

Forma Farmacéutica N° Apres.
SUSPENSAO ORAL 12
24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA
[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
o THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL

Né&o

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

PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescri¢ao Médica

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

: N@o Informado

[sem dados cadastrados]
Néo

Néo

N° Apres.
SUSPENSAO ORAL 13
24 meses Registro

TRIMETOPRIMA
SULFAMETOXAZOL

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

0027'9

1.00.963-6

Data de Publicacado

04/12/1997

1096300370121

Data de Publicacao

04/12/1997

1096300370131

1M1




.22/01/2018

~ Embalagem

Local de Fabricagado

Via de Administracao
IFA dnico

Conservagédo

Restri¢do de prescricio

Restrigdo de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento r‘eferéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacdo

40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT
60 FR PLAS OPC X 100 ML + COP 15

ML
Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragado
IFA tinico

Conservagdo

Restricdo de prescrigéo
Réstrigéo de uso
Destinagéo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

" Fabricantes Nacionais

= THEODORO F SOBRAL & CiA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL

N3o

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

PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
N&o Informado

[sem dados codastrados]
Nao

Néao

Forma Farmacéutica NP° Apres.
* SUSPENSAO ORAL
24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

Data de Publicagado

14 04/12/1997

1096300370148

e THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

_ N3o

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdao Médica

. [sem dados codastrados]

[sem dados cadastrados]

N3o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

2/1




22/01/2018

Apresentacéo

40 MG/ML + 08 MG/ML SUS OR CT
© 100 FR PLAS OPC X 60 ML + COP 15
ML
Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administrac¢ao

IFA Unico

’ Conservagdo

Restricdo de prescricdo

Restrigdo de uso
Degtinagéo

- Restrito a hospitais

' Tarja

' Medicamento referéhcia

Apresentagdo fracionada

~ Apresentagdo

- 40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT
FR PLAS OPC X 50 ML + COP 15 ML

. Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Gnico

* Conservagdo

Restri¢do de prescrigao

Restri¢do de uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica N° Apres.
SUSPENSAO ORAL

24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

. [sem dadbos cadastrados]

® Primaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Fabricantes Nacionais

e THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescvr};éo I\/.lédlgca
[sem dados cad.astrados]v
[sem dados cadastrada.;]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

" Néo

Né&o

Forma Farmacéutica

N° Apres.
SUSPENSAO ORAL
24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

. TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

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

. Fabricantes Nacionais
* THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL
~ Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Né&o

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

Data de Publica¢do

e 002771

1096300370156

Data de Publicagdo

04/12/1997

1096300370164

3/11




. 22/01/2G18
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentacdo

40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT
100 FR PLAS OPC X 50 ML + COP 15
ML

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

. Via de Administracao
IFA tnico

' Conservacdo

Restricdo de prescricdo
Restricdo de uso
:” Destinagéo
. Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT
01 FR PLAS OPC X 100 ML

Validade

Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]

N3o Informado

[sem dados cadastrados]
N&o

Né&o

. Forma Farmacéutica N° Apres.
SUSPENSAO ORAL 17

- 24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

» Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
« THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

*« MASTER SAN PRODUTOS QUIMICOS LTDA - ME - GASPAR - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

Data de Publicacdo

04/12/1997

1096300370172

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastraaas]
[sem dados cadastrados]
Né‘o‘lr‘lformado

[sem dados cadastrados]

Nao

. Néo

Forma Farmacéutica N° Apres.
SUSPENSAO ORAL 1
24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

» [sem dados cadastrados]

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
® Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consuitas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/250000108708350/?numeroRegistro=109630037

Data de Publica¢do

04/12/1997

1096300370016

00

2

4

71°2
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. 22/01/2018

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéﬁcia

Apresentacao fracionada

Apresentacao

400 MG + 80 MG COM CT 02 BL AL
PLASINCX 10

Validade

Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

@

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagéo

Restricdo de prescricao
Restri¢do de uso
Destinagdo

Resfrito a hospitais
fada

Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagio

400 MG + 80 MG COM CX 25 BL AL
PLAS INCX 4 (EMB HOSP)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais
e THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

" Fabricantes Internacionais

v [sem dados cadastrados]

ORAL 1

Nao

PROTEGER DA LUZ

~ Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néao informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES 2

24 meses Registro

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

" [sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
* THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

: [sem dados cadastrados]

ORAL 1

Nao

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

Data de Publicagdo

04/12/1997

1096300370024

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES : 3

https://consuitas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

Data de Publicacao

04/12/1997

002773

5/11




22/01/2018
Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA dnico

Conservacgao

Restrigdo de prescricio
' Restricdo de uso

De#tinagﬁo

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento referéncia

' Apresentagdo fracionada

- Apresentagao [INATIVA |

| 40 MG/ML + 08 MG/ML SUS OR CT 01
© FR PLAS OPC X 60 ML

: Validade
Principio Ativo
‘ Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo -

. Viade Administragdo
IFA Unico

Conservacao

Restrigdo de prescricao
Restricdo de uso
Destina;éo

Restrito a hospitais

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. 24 meses Registro

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

» THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

" Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

Nao

1096300370032

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescrigdo Médica
[seﬁ dados cadastrados]
éémercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

: Néo

Né&o

Forma Farmacéutica N° Apres,

SUSPENSAO ORAL

24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

Fabricantes Nacionais

» THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

- ORAL1

Ndo

Data de Publicagdo

04/12/1997

1096300370040

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

PROTEGER DA LUZ

- Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

002724

6/11




. 22/01/2018 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ]
| . | 002725

Medicamento referéncia Nao

Apresentagdo fracionada Nao
Apresentacédo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUSORCT  SUSPENSAO ORAL 5 04/12/1997

60 FR VD AMB X 100 ML

Validade 24 meses Registro 1096300370059 i

Principio Ativo SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA 1

Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]

Apresentagdo

Embalagem ® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricaca . . \
a g0 Fabricantes Nacionais

¢ THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragio ORAL 1

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

PROTEGER DA LUZ

Réstri;éo de prescri¢do . Venda sob Prescri¢do Médi‘<.:‘a
Restricdo de uso [sem dados ca&&strad&sj .
. Destinacao Comercial

Restrito a hospitais Néo Informado

Tarja [sem dados c&dastrados] ‘
|

Medicamento referéncia Né&o 5
|

Apresentacdo fracionada Néao |

‘ .Apresenta;.’io Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT = SUSPENSAO ORAL 6 04/12/1997

60 FR PLAS OPC X 100 ML
Validade 24 meses Registro 1096300370067

Principio Ativo SULFAMETOXAZOL
¢ TRIMETOPRIMA

Complemento Diferencial da [sem dados cadastrados]

Apresentagdo !
Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . . .
¢ Fabricantes Nacionais

« THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao ORAL 1 |

IFA nico N&o |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037 ! 711




22/01/2018

Conservacéo

Restricdo de prescrigian
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagao | INATIVA

40 MG/ML + 08 MG/ML SUS OR CT
100 FR VD AMB X 60 ML

Validade
Principio Ativo
. Complemento Diferencial da
* Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragédo
IFA dnico

Conservagéo

. Restrigdo de prescricdo
Restrigdo de uso

. Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja
. Medicamento referéncia

Apresentacgdo fracionada

Apresentacdo

40 MG/ML + 08 MG/ML SUS OR CT
100 FR PLAS OPC X 60 ML

Validade

Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

PROTEGER DA LUZ

. Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
SUSPENSAO ORAL

24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]
* Primaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

» THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

Nao

Data de Publicagdo

04/12/1997

1096300370075

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Pres;érigéo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N3o Informado

: [sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres.
SUSPENSAO CRAL

24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

. TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

s Priméria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de Publicacao

04/12/1997

1096300370083




22/01/2018

Local de Fabricacdo

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescri¢ao
Restricdo de uso

Destinacio
Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagao fracionada

Apresentacéo

* 400 MG + 80 MG COM CT 50 BL AL
PLAS INC X 10 (EMB HOSP)

- Validade
Principio Ativo

* Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA tnico

Cénservagio

Restricdo de prescrigao
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais
» THEODORO F SOBRAL & CiA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1
Nao

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

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica . N° Apres. Data de Publica¢ao
COMPRIMIDO SIMPLES 9 04/12/1997

24 meses . Registro 1096300370091
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA
[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
» THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL 1
Nao

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

Nio Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres,

Apresentagio Data de Publicacso
40,0 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS ORCT  SUSPENSAO ORAL 10 04/12/1997

FR PLAS OPC X 50 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

9/11




22/01/2018
Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescrigdo
Restri¢do de uso |
Destinagédo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

. Apresentagao fracionada

Apresentagdo | INATIVA

40,06 MG/ML + 8,0 MG/ML SUS OR CT
- 100 FR PLAS OPC X 50 ML

: Validade
Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentacéo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Adminiétra;éo
IFA Unico

Conservacéo

Restrigdo de prescrigdo
' Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais -

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

24 meses Registro

SULFAMETOXAZOL

. TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

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

* Fabricantes Nacionais

1096300370105

e THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLOR!ANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Né&o Informado

[sem dados cadastrados]

: Nao

Nao

Forma Farmacéutica

SUSPENSAO ORAL
24 meses Registro
SULFAMETOXAZOL

TRIMETOPRIMA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

N° Apres.

Data de Publicagdo

11 04/12/1997

1096300370113

s THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - FLORIANO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

N&o

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Venda sob Prescricio Médica

. [sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037

10/11




22/01{2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tarja ’ [sem dados cadastrados]

Y

. Medicamento referéncia Nao :
- Vi R

Apresentacdo fracionada Né&o

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000108708950/?numeroRegistro=109630037 11711
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RESOLUCAO - RE N° 2775, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

1 de Vigilincia Sanitiria, no use das aribuigées que lhe conferem
oart. | ~,' “do § menta interno aprovado nos iSrnos do Anexe | da Resohugdo
da Dirctor: L1 - RD( 1 61 de 2 de fovercire de 2016, ¢ a Resolugio da Diretorin Colegiada
- RDC s° ‘1‘) de 02 de agosto de 7()‘6

e Distribuigio efou Ami-
resolve:
1pdo Je Boas Praticas de

s de Boas Priti
drea de Medicamentos
no ancxe, a Ceril

“enagem precon
Art. 1 (s} cmpresais) constaniu(s

erute A mlu\dm.m de Medicamentos.

x q0 nn kahdadg de 2 (doss) anos a parnr da sua publicagio.

Taw de sva publicagdo.
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de Boas Praticas de Fabricagdo p
cdutices. resolve:

{s) Ro anexo, a Certiticacio de B

do © cumprimenio dos rdg
para a drea de fasumos Farma
onceder CIOpresats) consty
.\bu(,.u,nu (,L fnsmnos Farmactaticos

2" A presente Certiticagio tem validade de 02 (dois) anos o partis da sua publicacio.
" Pt Resohicio onti em visor na data de sua publicacio.

|
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JOSE CARLOS MAGALHAES DA SUNA MOUTINUO |
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Diario Oficial da Uniac - Suplemento

e Funci izacio Especial: 1.01.471-2

Fxpediente(s): 2401092:16-8
Certificado de Boas Praticas de l)lxmhmca

Anmazenagem:

FEmpresa: Ponm Negra Solugdes Logisticas ¢
orte Lida

"CNPJ: 06.522.265/0001-
36

ir
UF: AM CEP: 69083-000 _

Manaus B
o Especial: 1.12.733-1

Aurorizaci

.1.10,140-0

Expediente(s): 0450799/17-1
. Certificado de Boas Priticas (IL I)Nnhuvg.’lo c '\mu/cn.lﬂm)

Fmpresa Fat : Cenexi - Fontenay Sous Bois

Endereco; 52 rue Marce| et Jacques Gaucher, Fontenay Sous Bois, 94120
Pais: Franga
Empresa solicil

Glenmark Vr i l.ldn:

"CNPI: 44363 661/0001-
57

Autorizagio  de  Funcionamento: Expediente(s): 2493409/16-8
1.01.013-0_

- Certificado de Bw> Pra\n

Solidos ndo EbIEICl: cipsulas (embalagem primiria ¢ secundidria) e com-
nrimidos revestidos

Corf
SO

E@r&apmsn: Cifanma Cientificn- Farmacéntica |CNPJ: 17.562.075/0001-69
1da;

N° 93, quarta-feira, 17 de maio de 2017

Empresa Fabricante: K dost” Pharma GmbH

Fnd Ostenleld
Pais: Alemanha

FEmpresa solicitante:
do Brasil Ltda.

Strasse, 31-61, 59320 Ennjgerloh

CNPJ:

) 2618396:16-2

Gilead Sciences Farmacéutica 15.670.288-0001-

de F

1L10.929-7
Cer
Suhdu; nio estéreis (granel e embalagem primiria): comprimidus revestidos.

ado de Bl)d.\ Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:

FEmpresa Fabricante: Schering-Plough Labo NV
£ Tndustrienark 30, Fleist-on-den-B

m
ICLP TA675:090 .
pediente(s): 2066354/16-4 ¢ "066’458/!6-

de Fa xhncncdo de Medicumeulus:
m,m% £éis ¢ pomadas.

ixires, emubsdes, emulsdes aerossois. liquidos, so-
$.6 Xaropes .

RESOLUCAQ - RE N 1,287, DE 11 DE-MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no
uso d(l\ atribuigdes que The conferem o art. 151, IV ¢ o art, 54, 1. §
1" do Regimento intemo .xpw\:xdo nos Iumo» do Anexo 1 da Re-
solugdo da Diretoria C L de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da l)uumn Coleginda - RD( N¢ 140, de 23 de
fevereira de 2017;

Considerando o cwrnprimento dos requisitos de Boas Priticas
de Fabricagio preconizados em legislagdo vigente, para a drea de
Medicamentos. resolve:

Art. 1? Conceder a(s) £m sy copstante(sy no ANEXO, o
Certificagfio de Boas Priticas de do de Medicamentos.

An. 2" A presente Certificaglo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicag¥io.

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

ARLOS MAGALHATS DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

Indistria Farmacéutica Ltda. CNPJ:
.03.108.098/0001-93

F.mprcsn: Blisfarma

lerego: Ruit da Lua, 147, Jardim Ruyw
io: Diadema

P (\902“480
: 2604372/16-6.
le 2604123/]6 &

de Fabricagio de_Medicamentos:

Muv
Autonnc.‘lo de Funcionamento: 1.04. 896- I')(gJ
1523/16-]

.. Certiticudo de Bous Priti

Solldoa ndo estéreis hormonais: cdpsulas moles (embalagens primdria ¢ sc-
cundaria). comprimides, comprimidos revestidos, granulados, évulas ¢ pés.

Semissolidos nio estéreis hormonais: © pomadas.
Liquides nie estéreis b 0

remes, géis
solugdes ¢

cinger. Ingelheim, Phany
88397 - Bibh

3 nre: F}xhric;ml«.{: 'B,

nderce Bwkcndnl‘ﬂ.‘r Str.
Al

Enderego: Gammclsbacher Strasse 2, 69412 Eberbach/Baden
Pais: Alenanl

S(.hcnng do Brasil Quimica e¢|CNPJ:
56.990.5.

4630 Funcionamento: Expediente(s);
i .0().02(!‘8

_ . Certi
Solidos ndo ¢

ado de B Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

moles (granel).

Empresn fabri
Enderego: 2 Scherer Drive Noith, St Detersburg
Pais:_Estados Unidos da_América.
Empresa solicitante: Mundiphanna Brasil Pro- CNPJ: 15.127.898/0001-30
dutos Médicos ¢. Fanmacéuticos Lida,
Autorizagio d 1
Co de Bogs Priticas de Fabricacio de M
Sdlidos nilo_cstéreis (granel): cdpsulas molces,

Cinpresa Fabricante: Celgene International Sasl. ___

ereco: Route de Perreux 1, 2017 Boudry.

« Poznan

I.mpn.\a suhcmm GlaxeSmithKiine Brasil Lida, 'CNPJ: 33.247.743/0001
(

). 20944004164

l 00.107-1
Lert
Solidos nio esi
iglos.

de ¥ bricnc;‘lu de Medicamentos:

dipsulas moles. comprimidos (grancl) ¢ comprimidos

Is GmbH

Paisi. Alen;
Fmpress s«lvlmlmnu Schedang-Plough Indu:

ia Far- s.NPJE 03.560.974/0001-|
§

de  Funci : EX

: 2396421/16-9

l 0,121 l
Centificado de.Bous Priticas Au_}abncacio de. Medicamentos:
Produws estéreis: solugdes parcnterais de pequeno volume (com esterilizagio

rmi

Empresa: Lapon Industria Fammcéutica Ltda. - EPP°

: Rua Vi

CNPY
. 35\356,_799/0001 =38

Endore

B-2220
Pais: Bélgica . . - ;
'{:mpre:a Solicitante: Fundagdo Oswaldo CNPJ: 33.781.055/0001-35
de F i di ) 2338846/16-1
l 01.063-3

Medi

Certificado d¢ Boas Priticas de Fabric
Produtos estéreis: embalagem secundaria,

FEmpresa Fabricante: SW Pharma GmbH

Fnderego: Robert-Koch-Strasse 1, 66378 Schiffweiler

Pais: Alemaniia

Fmpresa solicitante: Collect Importagdo ¢ CNPJ: 53.452.157.0001- i4
Coméreio Lida.

1.05.189-5 T di 2136420416-6
R Certificado de Boas Priticas de Fubricagdo de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis: capsulas.

Fmpresa Fabricante: Veuer Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

- 4, 88083, L
Pais: Alemanha

Empresa solivitante: AstraZeneca do Brasit Lida.  JCNPJ: 60.318.797/0001-

Aumnn;.\o de Funcionamento: | Expedientets): 2476451 16-3
1618

1.01.6/

(cmm wo_de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi
s estéreis (grancl): solugdcs parenterais de pequena volume (cop cs-
terili crminal) ¢ solugdes parenterais de pequeno volume {eom pre-
paragio ptica).

RESOLUCAO - RE N* 1.288. BE {1 DE MAIO DE 2817

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigild Sanitdria. no

uso das atribuicdes que lhe conferem oart. IS MM eoart. 54. L. §

° do Regimento Interno aprovado nos termos do_Anexo I da Re-

soluz;ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

2016. e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC'N® 140. de'23 de
fevereiro de 2017 resolve:

A 1 dConccder Armoruncﬁo Especial para d[lmpxequ de

o

Produt

Munigipio; Limociro.

EP: 55700000
g‘u(onncao de Fi 2

031328

Fabricagio de Medicamentos
dleos, solugdes. suspen:

© Xa-

abricante:. Losan Pharma GobH
Endcrccn: Olm-Hulm-Slrussc 13, 15, 79395, Neuenburg

Empresa T Micro Labs Limited

[‘ndcrcco le n" llJ II6 Phase IV KIADB Industrial Arca, Bommasan-

fndia
esy solicitante:
o de Funcio

.CNPJ; 08.157.293:0001-27

stcofarma, do_Brasil Ltda.
Kt Expcdlcnlc(\) 0167041/17-

2611

‘-'CNPJ: 03.560.974/0001-

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.171-1 Expcdumu(»)
B 1337727116-1
de Fabricaglo de Medicamentos:

las comprimidos ¢ comprimidos reves-

Certificado Jde Boas Pra
Solidos ndo estéreis (granel):
tidus.

Patheon Phaen N
10 Eaa( (.raih:uuh Road. Cincinnati, Oliio (OH) 45237.

ados
Empresa Solicitante: Vertex rammcc.unca do T21.798.065/0001-

Brasj}_Lid

CNPJ:
02

enfed;
cio, de Medicamentos:

Sélidos ndo estéreis_: cumpnmldm (gtam.l), —_ S

o:. Patheon Pharmacenticals |

Med anexo des-
1a Resolugdo. de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas alualizagdes. observando-se as proibigdes e reatr:caes
esmhelecxda:

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

JOSE CARLOS MAGALHALS DA S
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: CICERO EDUARDO LE/\L DA SILVA ME
END[‘.RL‘.(,O PRACA JOAO PESSOA

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 33293970 - GAR/\NHUNS/PE
CNPJ: '76 381.427/0001-70

PROCESSO: 25351.221565/2017-26
AUTORIZMS: 1.16545-8
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Total de Einpres
RES()LUCA() - RE N? §.289. DE (1 DE MAIQ DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, 1l e o wt. 54, L §
1° do Regimento Interno aprovado nos telmm do Anexo | da Re~
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61. de 3 de fevereiro de
2016. ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N* 140. de 23 de
fevereiro de 2017 resolve:

Art. 1° Conceder Alteragio de Autorizagdo de Funciona-
mento para os estabelecimentos de Farmdcias e Drogarias, em con-
formidade com o anexo desta Resolugdo.

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

blicagdo.

JOSE CARLOS MAGAL
MOUTINHC

DA SILVA

ANEXO

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

ENDERECQ: AV. ANGELO ALTOE, 214 - L! 01
BAIRRO: SAC PEDRO CEP: 29375000 - VENDA NOVA DO IMI-
GRANTE/ES

Suica, . Endercco: 2110 [ Galbraith Rd.. Cincinnati, Ohio (OH) 45257 CNPJ: 19.754.158/0001-85
slicitante: Celgene Brasil Produtos CNPJ: 17.635.381/0001- i ados Unidos da Amurica . — PROCESSO: 25351.410799/2014-01
Lda. 7 - presa solicitante: Allergan Produtos nacéu- CNPJ: 43.426.626/0001- AUTORIZ/MS: 7.23552-9
sio de Funcionamento: 1.09.614-8 edicnte (S) ticos Lida, 77 ATIVIDADE/CLASSE:
_ "’?‘ 16:7 Autorizagho  de  Funcionamento: Expedientefs): 2570452716-4 COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
Certifica |du de Boas Praticas de d; M 1.00.147
" COMERCIO: CORRELATOS
Salidos nio ¢ citotoxicos: cipsula: entificado de Bous. Praticas de Fabricagho de Medicamentos: COMERCIO: COSMETICOS
Sélides niio e comprimidos revestidos, Sulldo\ ndo estéreis: comprimidos revestidos. COMERCIO: PERFUMES
Este documcnto pode ser verificado no enderego cletronico http://wwiv.in. govhw/autenticidadehtml. De igital fi MP n* 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

pelo codigo 10102017051700036

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO
Empresa: Volphamm Distribuidora de¢ Produtos Hospitalares ¢|CNPJ:
l-dnn.lucum s Lt
E mda da Pcdld, 5200, Guaratiba

1.09.357-1

Autorizacio Funci undmcn(o
l-xpcdlcmc(s) 0%6776”3 3
Certificado de Boas Praticas de Dlsmbulcau ¢ Atmaz;

Autorizagao E:

{Medicamentos.

RES()I,UC:'\O. - RE N° 361, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirclor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart, 151, IV e oart. 541§ 1°do Rc"lmuxlo Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n° 99. dL 02 de agosto de "0|6

C Jo o primento dos

u o de: primento dos procedi
legislagio \)LLHIL ve:

Al 1 Indeferir ofs) Pedidol
) constante(s) no AN
Exta Resolugdo entr:

de Boas Préticas_de Fabricagio de Medi-
s de petigdes sut das & andlise, pr zados em

de Certificagio de Boas Praticas de Fabricagho de Medicamentos
da(s) empre: Q.

At

em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAL

alteoh T

os, Far nmuuu\os
1.04.932.

E;
Hospita!

Produto.

Linhats SLETSLS,
n atendimento ao §

¥ 19do Art. 8" da RDC X

bricante: MSD, Inuma\maal ( bl {5\:\31110;(- Branch),
5. West Driv 5384

15
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N° 31, segunda-feira, 13 de fevereiro de% 7 2

=) ol 3 atorios do Brasi 2 99:

Autorizacdo de Funci 1.00,553-} E; s): 1<89l)(m/|(\.§
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Produtos cstéreis: pos liofilizados.

Empresa Fabricante; Famar L'Aigle,
Ey

1Enderego:. Usine de Saint-Remy - ruc de L'isle, 28380 Saint Remy. Sur.
i

iEmpresa_Solicitante;. AbbVi }-armaccullca Lida. L __|GNPJ; 15.800.545/0001-50] . .
Aulonmcdo de Funcionamento: 1.09.860-7 Expediente(s): 1769244/16-0

Certificado de Boas Priticas de hlbncncno de Mcdicamenlos:
'Produtos estéreis: soluges. parenterais de pequeno volume (com preparagdo asséplica).

S8 lmmum fcmpcuu;pﬂdmﬁd CNPJ: 33.173.097/0002-74
I~ru erego: Alumeda Capoville, 129, Recreio Campestre Joia
Municipio: Indniatuba Sp CEP:

U
fo de Funcionamento: 1.00.

13347
II79913/163 Il784:~2/l(xl 1178455/16-5
h-

crtificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Mcdicamentos:
omprimidos ¢ comprimidos revestidos.

aria ¢ secundaria): capsulas molcx ¢ saboneles.
< ¢ pomadas.

i

|

solugoes. suspensdcs, Xampus ¢ Xaropes. ¢
i

- |
i

-9 l'.x‘pt.du,nlg(]

CNPJ: 21.549.522/0001-17:

37. Lourdes
: MG CEP: 46070-420
Awtorizagiio de Funcionamento: | 00 5344 Cxpediente(s): 0160089/17-3 e 0160099:17-1 '

ificado. d¢ Boas Praticas de Fabricag¢do de Medicamentos:

Enderego: Rua hidcio Gasa, 7237

Mumnicipin: Juiz de Fora

§hlidos nio estd
Liquidos nio cstére

aropes.

mpresa Fabricante: Laboratorios Liconsa S.A. |

ndereso:. Avda, Miral 7.Pol. Ind. Miralcampo, Azugueca de Henares, 19200 (Qlldddls\)ﬂfﬂ)

z Farmacdutica. Lida.
Autorizagdo de Funcionamento: 1.

NP 05.333.342/0001-08
3-1 Expediente(s):. 1534372 i

Cenificado. de Boas. Praticas de Fabricacdo de Med
1dos, ndo, estéreis: cipsulas.

Aqu
i atendimento. ao s

RESOLUCAD - RE N° 362, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéacia Nacional de

aria, no uso das atribuigdes que fhe conferem
oart. 1511V e o ant 531 1” do Rq.um.nm Intermno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resoluglio
da Diretoria Colegiada - RDC 0¥ 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a4 Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n" 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando mmpmmmn dos requisitos de Boas Priticas de Fabricago preconizados em
legislagiio vigenie. para a area dv Medicamentos, resolve:
Art. 1° C 4(s) Emy } $) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de
F‘lbnuz;uo de Medicamentos.
Art. 2° A presente Certificagdo terd vatidade de 2 (dvis) anos a partir da sua publicagdo.
At 3 Csta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALH DA SILVA MOUTINRO
ANEXO
Empren F'\bncanle Biolab CO.,Ltd. e R [P
. Enderego: 625 Moa 4. Bangpoo Industrial Estate SOI 7A. Sukhumvit Road Prakasa, Muang Sa-
_mutprakarn, 10280 — .

_Pais: Tailandia e
Empresa solicitante: Midlarma I’rodulos Farmacéuticos Lt-: CNPJ 13.863.381/0001-84

Autorizacio de F 1.13.704-8 Expedi sk 0996_8_@4 l<-0

Lenmcado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:
‘Produtos estéreis carb : pds (com preparagio asseptica)

'Empresa Fabricante: Famar L'Aigle.
Endereco: Usine de Saint-Remy - rue de Llisle, 28380 Saint Remy Sur Avre.
.Pais:_Franga.

i
. i
CNPJ; 05.439.635/0001-03
833/15-8

oratorios. Richet S.AL

33/39. Luis Viale i;ﬁ-"-‘i;,Tres Arroyos 1829, Ciudad Auwténoma de Buenos

Pais: Algenlum

Empresa solicitante: Volpharma Dlslrlbnldom de P
.Farmacéuticos Lida.

italares ¢ CNPJ: 14.665.928/000(-08
/\moumcao de Funcionamento: 1.09.357-1 . [x pedientgf:
Certificado de Boas Priticas de Fnhncaqao“d
Plodulm estéreis: solugdes parenterais de pegueno volume {(com
parenterais de pequeno volume (com preparagao asséplica).

‘r

lu;&es

a Fabricante; Merck Sharp & Dohme B.V.

_Endereco: Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem
_Pais: Holanda

,ICNPJ: 61,821.344/0001-56
Expediente(s):.2169568/16-7
Certiticado de Boas Préticas de Fabricagiio de Medicamentos:
Produtos estéreis: embalagem secundaria.

Empresa_solicitante: Instituto. Bunmdn :

Autorizagio de Funcionamento: 1.02.234-0

(freba Fabricante; Packaging Coordinators, LLC e
ndereco:. 300]. Red Lion_Road,. Philadelphia, Pennsylvama (PA) 15114~

Este documento pode ser verificado no enderego elenomco http:/Avww.in.gov.br/autenticidade html,
pelo cddigo 10102017021300040

D do digital P

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

i
I




B0 fatmace

N® 26, segunda-feira, 6 de fevereiro de 2017

PROCESSO: 25351.423244/2014-70 AUTORIZ/MS: 1.10905.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
ENDERECO: RUA TRINDADE, N* 125, BLOCO 2

BAIRRO: JARDIM MARGARIDA CEP: 06730000 - VARGEM
GRANDE PAULISTA/SP

CNPJ: 21.798.065/0001-02

PROCESSO: 25351.335463/2015-73 AUTORIZ/MS: 1.14143.6
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMAC! SUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARM}_\CEUTICOS.’MED]CAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ELLO DISTRIBUICAO LTDA

ENDERECO: Av. Anapolis, S/N. Quadra 0. Lote 02

BAIRRO: Fazenda Planicic Petrépolis CEP: 74780562 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 14.115.388/0001-80

PROCESSO: 25351.255053/2013-94 AUTORIZ/MS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

1.23483.1

EMPRESA: MAWED COMERCIAL LTDA - ME

ENDERECO: AV. SANTOS DUMONT ESQUINA PARANAGUA.
SN - QUADRA 27 - LOTE 25 - SALA 02

BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CCP: 74715450 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 12.252.118/0001-96

PROCESSO: 25351.515565/2013-95 AUTORIZ/MS: 1.23557.8
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE Nt 286, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribvigoes que the conferem o art. 151, Il e o0 art. 54. L. §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Rc-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Direlm’in Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016. resolve:

Art. 1% Indeferiv o Pedido de Auton/'\cm Especial para
Erpresas de Medi el Far no
anexo desta Resolugiio, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 ¢ suas atualizagdes, observando-se as proibigdes e
restri¢des estabelecidas,

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor ma data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHALS DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: labmass laboratory - faboratorio de anali
sultoria e treinamento ltda
ENDERECO: Rua Alberto Cerqueira de Lima,,249

CNPJ: 16.383.999/0001-35
PROCESSO: 25351.537575/2016-03
MOTIVO DO INDEFERIMENTO,
Nio cumprimento da exlgencl riufa

ficagdo 2617315/16-8. contdfi o5 artigos 6° ¢ 11 da RDC a°
204/2005. Empresa ndo pel’i\‘ ‘ongu AFE.

RESOLUCAO - RE N* 287, BE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, il e o art. 54. 1. §
1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdio 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. resolve:

Art. 1° Cancelar as Autorizagoes de Funcionamento de Em-
presas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

\Tens: Ao

Diario Oficial da Unido - Suplemento
ANEXO

EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO TRIUNFO LTDA
ENDERECO: PASSAGEM SAC JOSE 00078

BAIRRO: GUANABARA CEP: 67000 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 04.358.610/0001-12

PROCESSO: 250000598483 AUTORIZ/MS: 2.00714.4
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Encerramento de atividades.

: LAB ODONTOMED IND COM LTDA
J 088
;4142000 - SAQ PAU-

BAIRRO: BOSQUE
L 0O:5Pp
2 61 503.62();(1(10]-.(»
05()0 AL IOR!/’\{
A

DA SAUDE C

S: 2.00209.8

v
Oficto W 0()4!6 "’(ll( ND] emitido pela Aworidade Sanitiria do
Munidpio de Saw Paulo ¢ ndo cumprimento da Notificagio de Exi-
géucia 1 22839217166,

: RATA §/A - MAT!
0: PRAGA PA
: ALTO DE PI

MERIC
EIROS (. H’

)‘4(» 000 - SAQ PAU-

60,6(15.664/0001-06
250001147983 AUTORIZMS: 2.00705.3
MOTIVO DO MENTO:

Encesramento de atividades.

EMPRESA: LAB ODONTOMED IND COM LTDA
AV BOSQUE DA SAUDE 01088

BOSQUE DA SAUDE C 4142000 - SAO PAL-

BAIRRO:
L() iSSP
XPJ: 6

5 AUTORIZMS: 1.00134.2
M()”Vf) DO CA? :

Oficio n* 0041617
Municipio de Sio
wéncia n* 228613

M 6-NOJ emitido pela Autoridade
wlo ¢ ndo cumprimento da Notifi
/) 6-4.

h\{PRES A: TERADA & CIA LTDA

O Dirctor da Agumy q;mml de \u,llnnuu Sanitiria, no
uso das atribuigdes que The 1;fcre‘?n oart. 15 IVeoan. 3L L §
1" do Regimento Inu 3o .\pm\)ado wos termos do Anexo | da Re-
sofuglio da Dirctoria Gpleginda - ROC v* 61, de 3 de fevereiro de
2006, ¢ a Rcsoluquo da‘Pitetoria Colegiada « RDC v° 99, de 02 de
agosto de 20167 e

p(u\sldcmndc o cumprimento dos requisitos dmpn»lo\ no art.
43, da Rc«:l 6» RDC w39, de 14 de a;__mm de 2013, resolve:

Al 1 4\ d n(*) $) HO-anexo, §
meﬁiaqa 0 de- Bms Praticas ‘de - F'\bmacln por meio de sua re-
storndtica.
AL 20 A ¢,
partic da sua pubhcdgm
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

tem validade de 2 {dois) anos

" blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

_ANEXO |

Empresa Fabricante:

Enderego: Buulu\'.ud René Brunquan 80, B-7860 - Les:
Belgiwm, g S.AL),

Pafs: Bélgica.

Empresa solicitante: Baxter Hoxp CNPJ: 49.351.786:0001-80
ralar_Lida,

Autorizacio de 1135772/16-4

1.00.683-9

Funcionamento: Expedlente(»

.. Certificado_de_Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:____
Produtos estéreis: solugdes parcnterais de grande volume (com preparagio
asséptica) ¢ solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo as-
séptica).

Produtos estéreis:

secunddria

Empresa: Bayer S.A CNPJ: 18.459.628/0001-15

Enderego: Run Domingos Jorge, 1100 - Socorra

|

)

QC@

iria): cipsulas ¢ com-

ISSN 1677-7042

(crnl'c.ldo de Boas Priticas de Fabricacdo de
comprimidos.

primaria ¢

Produtos estérei alagem secundaria,
Liquidos nilo csi embalagem secundaria.
Scemissolidos nio estéreis: embalagem secundiria.

gee Indisiria Quinnico Farmucéutica |CNPJ:
6,628 .‘()(l()|-4(|

{Anturizagio de  Funcionamento: :Expediente(sy: 2102592 16-4 i
LOLUSS-1 : P

de \ludxc.lmunus
para

3.258.401:0011-77

arie, - Cantagalo
P: 25804-250
¥ 2159187°16-3

}‘ndl.rcul R

Teés Rios

¢ de Medicamentos:,

DS 43.312.503/0001-05

1. - Vila Almeida

{Antarizn
HEUORvAL

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitirtia,
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54108
1" do Regiment Interno aprovado nos termnos do Anexo 1 d.\ Re-
\Ollh,d() da Diretoria Coleginda - RDC n® 61, de 3 de leverexro de
2016. ¢ a Resolugdio da Diretovia Colegiada - RDC o 99, de‘O" de
Agosto xlc 2016:
Considerando ¢ cumprimento dos requisitos de Boas Prdlll.d\
de Fabricagio preconizados em legislag@o vigente. para a area de
Medicamentos. resolve:
Arnt. 1¢ Conceder dts) Empresa(s) constante(s) no ANEXO. a
C'cniﬁcugm xk Boas Priticax de Fabricagdo de Medicamentos:
2% A presente Centificagio terd validade de 2 (dois) anos

a partiy d.x St P 3
X Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sta pu-
blicagio.

DA SILYA

JOSE CARLOS N
AR
. ANEXO
{Empress Fabricante: Ajinomnoto Althea Incorporated.
orain (CA) 92121 1
Empresa solicitante: Baxter Hospitalar Lida. ICNP.I:
49.351.786:0001-80

,\ulori/,acao de Funcionamento:

.1,00.683-
.. Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Produtos estéreis: wlucoca p.\rcmcnus de puquunu volume (com preparagio
asséptica).

Expedleme(s)‘ 1223685, £6-3

Empmm Fabricante: Laboratorios Lesvi, SL. i
Endereco: Avinguda de Barcelona, 69-08970-Sant Joan Despi, B.lru.luna
:Pais: Espanhu |
33.(:(.9.2|é,nmn-

Empreu soficitante: Merck S.A. CNPJ:
84

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.089-§ Expediente(s): !
1642794167

Certificado de Boas Pnncxs de_Fabricagiio de Medicamentos:

Sélidos ndie estéreis: ¢ i s idi
ria).

{granel ¢ cmbalayg

prima-

_Empresa Fabricante: Meyck Sharp & Dohme B.V,
Enderego: Waarderweg 39, Haarlem, 203IBN.

,Pais: Holanda,

Empresa solicitante: Merck Sharp & Dohme Far- C‘ll‘l

45.987.013/0001-

blicagdo. Municipio: Sao Paula JUF:_SP 1CEP: 04779-900 i nwacéuticn Lida,
Autosizacie de F t0: | Expediente(s): 2179117161 Autorizagiio de Funcionamento: 1. 00.029-0 Pedleutc(s): |
. g e P ) utorizacho de Funcionamento:|Expediente(s; 2 6-1. 2010935/16-1. |
HOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA 1.07.056-8 ym;m(,. ¢ 2179111/16-2: 7(”09_;5,”:__\; ! o
MOUTINHO ’|79IOIr 16-5: 201 1040/16-5. i
Este documento pode ser verificado no endereco elewdnico hep:/Awwawin.govbi/aenticidade hmi. D Jigital

pelo cadigo 10102017020600055

conforme MP n?® 2.200-2 de 24/08/2001. que msunn a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - IC: 5




G0

36 ISSN 1677-7042

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COS-
METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DlSPl‘NSACAO DE MH)ICi\Ml'NTOS INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIA

PRESTACAO DE SI-RVI(,OS FARMACEUTICOS: -

EMPRESA: FARMACIA E DROCARIA CAMPOBRAS LTDA
ENDER! AVi-NlDA MATOS Ll—. 0O 4

BAIRR!

CNPJ: 85.516

PROCESSO: 3

ATlVlDADl:/CLASSh

COMERCIO: ALIMENTOS PI-RMITIDOS/CORRI‘LATOS/COS-
METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSI\’}‘ SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DFE. SERVICOS FARMACEUTICOS: -

RESOLUCAQ - RE N 3.344, DE 15 DE DEZEMBRO DF 2016

O Gerenle-Geral de lnxpccao ¢ Fiscalizag@o Sanitdria no uso
das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n® 2.198. de 30
de novembro d¢ 2016, aliado ao disposto no art. 34, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Rcsoluc;.xu da
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, re-
solve:

Art. 1°. Alicrar Aytor
dicamentos ¢ Insumos Farmi
solugao.

aggo Especial para Empresas de Me-
cos, constantes no anexo desta Re-

Art. 2° Esta Resolugao™entta vigor na data de sua pu-

blicagio.

MARCELO VOGLER.DE.MORATS

ANEXO

EMPRESA: G W MANIPULAGAQ FARMACEUTI(.A L’TDA ME
ENDERECO: R OSWALDO CRUZ .

BAIRRO: CENTRO CEP: 83601150 - (AMPO LARGO!
CNPJ: 05.043.205/0001-78

PROCESSO: 25351.052958/2015-11 AUTORIZ/MS: 1.13553.6"
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Georab (Tens: 1oh

Diario Oficial da Unido - suplemento

EMPRESA: FLAVIO AUGUSTO TI—MPORIM CHIARARI - ME
ENDERECO: AV. 09 DE JULHO,

BAIRRO: CENTRO CEP: l7930000 TUP] PAULISTA/SP
CNPJ: 08.690.668/0001-10

PROCESSO: 25351.616085/2013-16 AUTORIZ/MS: 1.40210.3
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MONTEMOR & CARVALHO COMERCIO VAREJIS-
TA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA-ME

ENDERECO: QUADRA 404 SUL AVENIDA LO 11 LOTE 12 S/N
sala 04

BAIRRO: PLANO DIRETOR SUL CEP: 77021640 - PALMAS/TO
CNPJ: 16.613.677/0001-35

PROCESSO: 25351.387978/2015-19 AUTORIZ/MS: 1.14221.5
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N® 3,345, DE 15 DE DEZEVIBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Tnspegdo ¢ Fiscalizagdo Sanitéria no uso
das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54. I § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016. re-
solve:

LI Conccdcr Aulon/acao Cspecial para Empresas de
edel Far do ancxo des-
ta Resolugdo. de acordo com a Portaria n® 344 de I” de maio de
1998 ¢ suas alualizacdes. observando-se as proibigoes ¢ restrigdes
estabelecidas.

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

Med:

MARCELO VOGLER DE MORALS
ANEXO

EMPRESA: FRANCK BORGES XAVIER me

ENDEREGO: AVENIDA PRESIDENTE VARGAS, 588
«BAIRRO: CENTRO CEP: 96180000 - CAMAQUA/RS
#CNPJ: 23.890.879/0001-90

RGCESSO: 25351.533789/2016-05 AUTORIZ/MS: 1.16061.5
TIVIDADE/CLASSE

|
i

002735

N° 242, segunda-feira, 19 de dezembro de 5016

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: T.&W FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA -
ME

ENDERECO: AVENIDA FERNANDES DA CUNHA. N 382 |
BAIRRO: MARES CEP: 40445201 - SALVADOR/BA i
CNPJ: 19.118.127/0001-38 I
PROCESSO: 25351.493386/2016-16 AUTORIZ/MS: 1.16066.31
ATIVIDADE/CLASSE |
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MEDIDA EXATA PATOS COMERCIO DE PROI)U-
TOS FARMACEUTICOS LTDA ME

ENDERECO: RUA DR PEDRO FIRMINO. 86

BAIRRO: centro CEP: 58700070 - PATOS/PB

CNPJ: 26.127.680/0001-00

PROCESSO: 25351.545263/2016-60 AUTORIZ/MS: 1. l()()()94
ATIVIDADE/CLASSE :
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS ]

|
i
EMPRESA: BIOERVAS FARMACIA DE MANIPULACAQ LTiDA -
ENDERECO: RUA VALENCIO SOARES RODRIGUES. N'®9 -
SALA 03

BAIRRO: CENTRO CEP: 06730000 - VARGEM GRANDE PAU-
LISTA/SP

CNPJ: 01.590.219/0005-84

PROCESSO: 25351.545261/2016-71 AUTORIZ/MS: 1.16068.1
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: AMENDOA DOCE FARMACIA DE MANIPULA(, AO
LTDA
ENDERECO:
DAR
BAIRRO: CENTRO CEP: 95020310 - CAXIAS DO SUL:RS‘
CNPJ: 06.297.697/0001-90

PROCESSO: 25351.506410/2016-86 AUTORIZ/MS: |. I6070(7
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RUA BORGES DC MEDEIROS. N 654, I“‘ AN-

ANEXO

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdtia no uso das atribuig
conteridas pela Portaria n® 2,198, de 30 de novembro de 2016. aliado ao disposto no a
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretorie Colegiuda - RI)
de 3 de fevereire de 2016;
onsiderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43. da Resolugio RDC n 3‘7
14 de agosto de 2013, resolve:

TArt. 1 Conceder i(s) s)
Fabricagiio por meio de sua renovagio automitica. )

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

Art. 3° Esta Resofugio entra ent vigor na data de sua publicagio.

MARCELO VOGLER DE MORAES
ANEXO

erego: Poligon Industial Colon 1. Venus, 72
spdn;’).\

Fm}v;ua Fabricante: Kern_ Phavma, S1.
i
iy

s) no-anexo, a Certiticagio de Boas Priticas de*

\Empresa Fabricante: Astrazeneca UK Limited.

1\Enderego: Silk Road Business Park, Macclesfield SK10 2NA . i

Pais: Reino. Unido. . I }
_.CNPJ: 60.318.797/0001-00 i

Expediente(s): 1971883/16-7 ¢ 1971924/16:8

.-Certificado_de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos: 5

compnmldos revestidos.
primdria e

-mpresa soficitante: Astrazeneca do BI’D>I| Lida.
izagdo de Funcionamento: 1.01.618-1

o estérel
:Soli dns nag eslérels: da
’rodutes»esmfeus implantes.
‘Produtos’ qué reis; embalagem secundaria.

ia).

T

Ojo de Agua

d

solicitante: Eurofarma. 'abom
do_de Funciopamento: 1.

X C eru..\do :
Solidos. ndy. estéreis: comprimidos. reve:

AULOLIZAg g

Farmacéutica $/A. ...

Enderego: Vila Primdvia 1B, Quadra 08-B, Lotes 01 A 08 N " S/N“ Bairro: DAIA

UF: GO CEP: 75133-600

Autorizagio de Funcionamento: 1.05.423-2 Expediente(s). 1970396/16-1;.1970496/16-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Sélidos nao estéreis: capsulas. comprimidos. comprimidos revestidos. granulados, pos e pos efer-

vescen( -

Muaicipio: Andpolis

ndo_estéreis: cremes, géis e d

RESOLUCAO - RE N° 3.349, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitaria no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n® 2.198. de 30 de novembro de 2016. aliado ao disposto no art. 541§ 1" do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RD(, n" 61,
de 3 de fevereiro de 2016:

Considerando o cumpnmenm dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
leglslacdo vigente. para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO. a Certificagdo de Boas Préticas de
l‘dhucacao de Medicamentos.
rt. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
/\rt 3" Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagio.

MARCELO VOGLER DE MORAES

94450, Mpio. 1

itlan, Orizaba, Veracruz

{Pais: México
:Empresa solicitante: Bayer S.A.

|CNPJ‘ 18.459.628/0001 - H
s): 1799031/16-9 ¢ 1799034/16-3
F’xhncacao de_Medi

”

E:
Autorizagdo de Funci ) 1.07.056-

Certificado de Boas Pi
Sélidos ndio estéreis hormonais: comprimidos reve
_Produtos estéreis hormonais: solugdes parenterais de peqy

o volume (com preparagio asséptica).

_Empresa Fabricante: Catalent France Beinheim SA,
.Endereco: 74, rue Principale - Beinheim ;
Pais: Franga 1
02.501.297/0001 —()‘2
Autorizagio de Funcionamento: 1.04.107-5 Expediente(s): 0426595/15-5 ¢ 1748041/16-8

. _ Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis: capsulas moles (granel).

‘Empresa solicitante: Pharlab Indistria Farmacéutica S.A.

CNPJ:

Empresa Fabricante: H, Lundbeck A/S
Enderego: Ottiliavej 9, DK:2500 Copenhagen - Valby
,Pais: Dinamarca

Empresa. solicitante: Lundbeck Brasil Ltda.
AutorJchm de Funcionamento:_1.00.475-0

CNPJ: 04.522.600/0001-70
Expediente(s): 1396469/16-1. ¢ 1397322/]6 3
... Certificado_de Boas Praticas de_Fabricagdo de Medicamentos: i
Produtos es(erel solugdes parenterais de pequeno volume ((,um preparagdo asséptica).
:Liquidos. ndo estéreis: solugoes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://wwiw.in.gov.brautenticidade html.
pelo codigo 10102016121900036

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.

D s dieital
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ANEXO

EMPRESA: BIOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
EIRELI - EPP

ENDERECO: AVENIDA PEDRO FREITAS. 1228

BAIRRO: VERMELHA CEP: 64018000 - TERESINA/PI

CNPJ: 06.881.482/0001-12

PROCESSO: 25351.063322/2014-21 AUTORIZ/MS: 1.01427.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AURAMEDI FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: AVENIDA SEGUNDA AVENIDA. QUADRA 1B.
LOTE 46. CONDOMINIO EMPRESARIAL VILLAGE

BAIRRO; CIDADE VERA CRUZ CEP: 74934605 - APARECIDA
DE GO!ANIA/GO

CNPJ 19.442.190/0001-25

PROCESSO: 25351.987208/2016-73 AUTORIZ/MS: 1.15379.9
ATIViIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMN;EUTICOSIMEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: WA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA I4. S/N". ESQUINA COM AVENIDA 01. QUA-
DRA 135, LOTE MODULOS 36 E 37. TERREO

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985220 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 17.715.0640001-71

PROCESSO: 25351.028059/2014-83 AUTORIZ/MS: 1.23638.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA. 235

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 36092030 - JUIZ DE
FORA/MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

PROCESSO: 25351.824641/2016-85 AUTORIZ/MS: 1.15093.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : +

N° 126, segunda-feira, 4 de jutho de 2016 !

RESOLUC

AQ - RE N° 1686, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no
uso das atribuigdes que The conferem o art. I5T. [l eoart. 54. L §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do_Anexo | da Re-
solucdo 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, resolve: X

_ Art_1". Indeferir o Pedido de Alteragio de Aulorizagdo Es- |
pecial para Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmaceuticos, !
constantes no anexo desta Resotugdo. |

. Art. 2* Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- |
blicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SL¥A MOUTINHO

ANEXO
!SE/I\IAAPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
EI;JSD(FRECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA

BAIRRO: SAO CRISTOVAO CEP: 37350000 - POUSO ALE-

GRE/MG

CNPJ: 60.663.981/0005-4 1

PROCESSO: 25351.001990/01-62

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento vigente com dados atualizados. emitido pela autoridade

sanitaria local pele inhado pela ndo atesla o

cumprimento dos requisitos 1écnicos para as atividades e classes plei- |

l]e(a/q]a)shconlbrme disposto no artigo 15 e artigo 18° da RDC n" i
624 i

RESOLUCAQ - RE N° 1.687, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart 1511V e o art. 53. 1. § I* do Regimento Inlemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolucio
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:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribui¢io e/ou Arma-
senagem preconizados em legislagdo vigente. para a drea de Medicamentos. resolve:
Art. [° Conceder a(s) empresa(s) constanie(s) no anexo. a Centificagio de Boas Praticas de

Distribuigio e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certilicagao tera validade de 2 (dois) anos a parlir da sua p
Art. 3° Esta Resofugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

,Cerli!icgdp de Boas_ Praticas de fabricacﬂo de Medicamentos: i

[Liquidos ndo estéreis;

g%slulhas

Endereco;
Pais:_Reino Unido

Semissolidos nao estéreis: cremes. geis e pomadas.. R
Slidos ndo estéreis: capsulas. comprimidos. comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante:. Fleet Laboratories Limited

aerossol e xaropes.

t e pos.. . . - I .
idos_ndo esiéreis hormonais: comprimidos e comprimidos revestidos.

94,Ri§kmm15\\'onh,koad. Watford, Hetfordshire, WDI18 71.

2/0001-84

1\
Certificado d

RESOLUGAOQ - RE N° 1.688;, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigildncia Saniticia, na uso das r
art. S4. 1, § 1° do Regimento Interno aprovada nos termos do Anexo [ da Resolu
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢4 Resolugdo da Dirtoria Colagiada

oart. 151, [V eo

- RDC 1* 46, de 22 de outobro de 20185;

Considerando o vumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo 7

legi:

Jo. vigente. para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificaglio de Bous Praticas de

Fabricagiio de Medicamentos.

Anl. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 {dois) anos a partir da sus publicagio.
Art, 3° Esta Resolaglo entra om vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Empresa Fabricante: AstraZeneca UK Limited .
Endereco: Silk Road Business Park, Macel 1d, SK 10 INA

Greis: solugdes pu}cnm" I
vohnne {com esterifizagao terminal).

C170940/05-2

5-330

B

de volume (com esterilizagdo terminal) e solugdes

que lhe confi

51-502 323, Tel

fagio. ¢ lmportacay, 1tda.

JC Pharma & Health Coméreio,

- CNBIT17.662.176/0001-71 !

-Autorizagiio de Funcionamento: 1.08.758-0

1889039/16-3 e

em

Eadergeo: OPP. 1IM, Bilekahafli,
|Pais: India

Bannerghaita Road. Bangalore - 560 076,

Produtos_estéreis: pos (com prep

Empresa solicitante. Aspen Pharma Industria Farmacéutica Lida. CNPJ: 02.433.631/0001-20
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.764-8 i
. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de

Expediente(s): 1153556/16-3
edicamentos:
A

preparaglio asséplica).

Pais; Reino Unido .

.Empresa solicitante: Genzyme do Brasil Ltda. L

‘Autorizagio de Funcionamento: 1.02.543-8 Expediente(s):
Certilicado_de Boas Praticas_de Fabricacio

CNPJ: 68.132,950/0001203 7
1388986/16:9 o

ptica) e parenterais de pequeno volume (com

S

Solidos ndio estéreis: comprimidos revestidos (embal

le_Medicamentos
pnimaria e ia)..

Emipresa Fabricante: Boehringer Ingelheim RCV. GmbH & Co KG
Dr._Boehri: -Gasse 5-11, A-112} Viena

[Empresa_solicitante:, Sano

Autorizagio de Funcionamer

T S

1
Certificado de B

‘nfo esiéreis: comprimidos revestidos (granel).

Empresa Fabricante: Norwich Pharmaceuticals. Inc.

Enderego: 6826 State Highway 12, Norwich, New York (NY) 13815,
Pais: Estados Unidos da América_

armacéutica’ Ltda, . __CNPJ
.300-3 Expediente(s); 1145892/16:
oas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos: .

$5.377/0001-57,

_Pais:_ Austria | e e e
Empresa solicitante: Novartis Bigciéacias S.A.

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.068-5

3 _ —CNP)
Expediente(s): 0028316/14-9
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi 1

6 994.503/000130 """

Niald i

ativos

1 Tar
poo! G-75).

Em(r[esa: Farmoquimica S/A.
Endereco: Rua Viva Claudio, 300, Jacaré
Municipio: :

cipio: Rio de Janeiro (UF:
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.390-6

107944971

ferona 1b (extragdo. fermentagio e purificagdo do

JCNPJ: 331349.473/0003- 10

|CEP: 20970-032 o
Ex| ediemeés;: 1079426/15-3.  1079435/15-2" ¢

Municipio: Anapolis
Aulorizacio de Fi

Empresa: Novafarma Indistria. Farmaceuuc;x Luda.
Enderego: Avenida Brasil Norte, 1235, Cidade Jardim

1.01.402-4 Expedi

"CNPJ: 06.629.745/0001-09

.UF: GO CEP: 75080-240

). 0648026/15-8

_ . esterilizagio terminal) e

- ... . . Certificado.de Boas Prilicas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis; pos (com preparacdo i 1 i

p ) volume (com
volume (com pr ptica)

Produlos estéreis carbape

Produtos estéreis cefalosporinicos: pos écom preparacdo asseplica).

s (com prepara¢do asseptica).

DAPENt : pO!
Produtos estéreis penicilinicos: pos (com p

LA

Este documento pode ser verificado no end

hitp:/Avwavin.govt

T D oo

Aioifal

conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

pelo codigo 10102016070400024

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil.

UUZ736
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Rl‘is(.)l.l,i(j.-\() - RE N° LYS3. DE 22 DE JULHO DFE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. no uso das atribuigdes que lhe conferem
o art. 151, 1V ¢ o art. 53, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, dc 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro dc 2015:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo ¢/ou Arma-
zenagem preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resotve:

Art. 1 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo. a Certificagdo de Boas Praticas de
Distribuigdo c/ou Ar de Medi

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A. CNPJ:.33.009.945/0002-04__ _ .
Enderego: Rodovia BR 153, KM 42 - Parte C, Parque Calixtopolis.
_.UE: GO
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.100-4

Expedicnie(s): 1204596/16-9
. ertificads

Insumos Farnnacéuticos.

Medicamentos.

_CEP: 75135-:040.
.Autorizagio Especial: 1,21.610-7

Municipio: Andpolis

de Boas Priticas de Distribuigao ¢ Armazenagem;

RESOLUCAGE

1,984, DE 22 DE JULHQ DE-2016

Q Diretor da Agéneia Naciowal d
oart. 18101V ¢ o art. 54,1, § 1 do Reginiems,
da Dirctosia Colegiada « RDC 0 61, de 3 d&-&
~ RDC o* 46, de de outubre de 2015 .
Considerando o cumprimentr dos requisitos dv Bo:

drea de Medicamentos, resohee;
(s} Erupresa(s) constante(s) no A
Fabricagdo de Medicamentos. > 5
Art. 2% A presente Certificagdo tori validade de 2 (dois) AR
Art. 3° Esla Resolugio entra em vigor na data de sua publighica

Ancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem
o aprovado vos termos do Anexo | da Resolugio
o.ade 2016, ¢ a Resohscio da Diretoria Colegiada

Prativas de Fabricagio preconizados em

), a Certificagdo de Boas Priticas de

artit da sua publicagio,

JOSE CARLOS MAGALY

ANEXO

El : Air Liquide Brasil Lida ICNPJ' 00,331

d - A

ida Thiago Antunes Teixeira, 14/15 - Bela Vista

Diario Oficial da Unido - suplemento

00273

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

Empresa Fabricante: Bristol-Myers Squibb Manufacturing Company

Enderego: State Road n° 3, Km 77,5, Humacao, Puerto Rico (PR) 00791

CNPJ: 46.070.868/0001-69
_Expediente(s): 1563092/16-7

i
i

N . - !
Pais: Estados Unidos da América I
Empresa solicitante: Laboratorios Pfizer Ltda. |
i

Autorizagio_de Funcionamento: 1.00.216-6

L Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
_Solidos ndo.estéreis: comprimidos revestidos (grancl).

mcurc_Pharmaceuticals Limited e f
‘Enderego: Plot No. P-2, Phase 11, LTR.T, Park, M.LD.C. Hinjwadi 411057, Maharashtra Slate

Pais: India |
i

.Empresa_Fabricante;_
i

Empresa solicitanie: Sandoz do Brasil Industria Farmacéulica Lida. ICNPJ: 61.286.647/0001-16
.Aulorizagio de Funcionamento: 1,00.047-2 Expediente(s): 1209904/16-0
. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Produtos cstéreis citotoxicos: pos lolilizados.

Cmpresa Fabricanie: Hospira, Inc
_Enderego: Highway 301 North, Rocky Mount, North Carolina (NC) 27801,
‘Pais: Tstados Unidos da América.

'Empresa solicitante: Hospira Produtos, Hospitalares Lida. CNPJ: 06.283.144/0001-89
Expediente(s): 1172567/16-2
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdio de Medicamentos:

Produtos esiéreis: solugdes parenterais de srande volume (com esterilizagio terminal) e solugdes
parenterais de pequeno volume (com esteriliZaciio terminal).

Autorizagio de Funcionamento: 1.06.250-1

‘Empresa Fabricante: Jubilant HollisterStier LLC.
Lnd : 3525 North Regal Street, Spokane, Washil
_Pais: Estados Unidos da América,

(WA) 99207

Empresa solicilante: Biomarin Brasil Farmacéutica Lida. CNPJ: 08.002.360/0001-34
1.07.333-4 Expedi s 1100303/15-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Autorizagdo de Funci

_Produtos. estéreis (envase): solugdes parenterais de pequeno. volume (com preparagiio asséplica). |

Municipio: Palhoca UE: SC CEP: 88132-717
Autorizagda de F: ). 2.20.000-3 L i sk 1127580/14-4 SRR -
Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi AEmpresa Fabricante: Lak ires Ct - Vouvray

T

Gases envase,

Empresa: Air Liquide Brasil Lida. .
Enderego: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F , Lote 1 - Zona Industrial __
Municipio: Brasilia UF: DF (CEP: 7)225-52 .
Autorizacio de Funcionamento: 2.20.000-3 Expediente(s):. 1127532/14-4
- Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Gases medicinais: envase. : i

‘Empresa Fabricante: ASOFARMA SA Ly C.. . .
‘Enderego: Conesa N° 4261, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina . [ —

solicitante: Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A..

¢do de Funcionamento: 1.02.214-1 ___ Expedient 18
Certificado de Boas Prticas de Fabricagio de Medicamentos:

Sélidos nio estéreis citotdxicos: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.

Sélidos ndo estéreis hormonais: capsulas.

Soélidos ndo_estéreis: capsul

" CNPJ: 55.980.684/0001
8089/14-7 . -

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

Pais: Bulgdria
Empresa solicitante: Actavis Farmacéutica Lida.
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.492-9

_CNPJ: 33.150.764/0001-12
Expediente(s). 1061664/15-1

P . Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdio de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis: cipsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.

Em(rresa Fabricante: Bipso GmbH.

Enderego: Robert-Gerwig-Str. 4, 78224 Singen. o

Pais: Alemanha. . B

Empresa solicitante: Bracco Imaging do Brasil Importagio e Dis- CNPJ: 10.742.412/0004-01

tribui¢io de Medicamentos Ltda. . . . . .
Expediente (s) : 1213189/16-0

Autorizagio de Funcionamento: 1.08.037-9
Certiticado de Boas Priticas de Fabricagiio de Medicamentos:

Produtos estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com esterilizagio terminal) e solugdes

¢cig_terminal),

eteco.. 93. Route. de_Monnaie,. 37210, Vouvray

I CNPJ: 05.333.542/0001-08
lExpedien(e(s): 1181363/16-6

. G lil:n:ado de Boas Pralicas de Fabricagdo de Medicamentos:

Semissolidos ndo ‘este 1 jonais: cremes e géis.

i

i R

ol
LEmp:ésQ;sﬁligilqgla:, Teva Farmacéutica Ltda.
F

I
|
|
i

ionamento: 1.05.573-1

:Empresa: Laboratério Globo“ilt:
\Enderego: Rodovia MG 424, K 8%,
:Municipio: Sao José da Lapa UE:NMG - CEP: 33350-000_ |

Avtorizagdo de Funcionamento: 1.00.535 ig?fgée;r}tl.eﬁ(__sgi. ||72§ 363, |l72(\78/l(\j~4 e

CNPJ: 17.115.437/0001-73

j— _Certificado de Boas Prétic: de Fabgicacio de Medi :
Solidos, ndo esigreis: capsulas, comprimidos, comprimidosirevestidos e pos. ]
‘Semissolidos nao, estéreis: cremes, géis e pomadas. 2 :
Liquidos ndo estérets: emul solug

Empresa Fabricante: Natco Pharma Limited,

Enderego: Kothur, Mahaboobnagar District, Telangana.
Pais: india
.Empresa solicitante: Natcofarma do Brasil Lida.

CNPJ: 08,157.293/0001-27
1,08.261-1 Expedi 1

s): 1184391/16-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Sélidos, nio estéreis citotoxicos: comprimidos revestidos.

Autorizagio de F:

Empresa Fabricante: Patheon Manufacturing Services, LLC

Enderego: 5900 Martin_Luther King Jr. Highway, Greenville, North Carolina (NC) 2783+

i Pais: Estados Unidos da América
. EMS Sigma Pharma Lida. i(‘NPI' 00.923.140/0001-31_|
.Autorizagiio de Funcionamento: 1,03.569-3 _ .. |[Expediente(s): 2029]46“6-91

Empresa sol

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp://wwiw.in.govbr/awenticidade html.
pelo codigo 10102016072500044

D inado digital i MP n? 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP-Brasil.
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N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016

Cerificado de Boas Priticas de_Fabricacio de
Solidos niv estéreis: I

Empresa Fabricante: Rentschler Biotechnologic GmbH
Enderego: Erwin Rentschier Strassc 21, 88471 - Laupheim
Pais: Alemanha

_CNPJ: 74.232.034/0001-48
Expedicnte(s)y: 1144418/16:5_
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos: P,

Empresa solicitante: Laborairios Ferring Lida.

Autorizagio de Funcionamento: 1.02.876-2 _

Produtos estéreis hormonais (grancl): pos liofilizados. e R

a

E sa_Fabricante: Sanoft Winthrep |

Enderego: 1, rue de la Vierge, Ambarés ¢t Lagrave, 33565 Carbon Blanc

Pais: Franga. R — FR VPP

ica Luda. CNPJ: 02.685.377/0001-57 _
Expediente(s): 1218205/16-2._

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Empresa solici Sanofi-Aventis Farmacé

Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.300-3

Sélidos ndo estéreis: comprimidos revestidos, . . I - . S _

\'m rcsa Fabnc.mlu Schering-Plough S.A. -
2 rue Lotis Pasteur, 14200 Herouville Saiat-Clair,

Franc1

118471 7/16.4

3
{)edlenle (s) :
cas de Fabricagao de ME( camentos:

(em[‘cudu de Bmx
Liquidos ndo estéreis: embalagem secund

Empresa Fabricante: UCB Farchim SA SR
‘Endereco:. Z.I. du Planchy, Chemin de Croix.Blanche 10, 3630 Bulle..
Pais: Sui¢a

Ltda.. - |CNPJ: 61.363, 032L000|—46
Autorizagdo. de Funcionamento: 1.00.058-0 . IExpediente(s):, 13 85084/16-1
Certificado de Boas Pmugg, s de Fabricacio de Medicamentos:

Solidos ndo_estéreis: comprimidos ¢ (granel)

Empresa Chiesi_Far

Empresa: White Martins Gases Industriais Lida. CNPJ: 35.820.445/0030-70
Cndereco: Rua Cristiano F. T. Guimardes, 50, Bairro Cinco

UF: MG . . CEP: 32010130 4
Autorizagio de Funcionamento: 2.20.000-1 _Cxpediente(s): 0153726/15-1.

...... Certificado de Boas Praticas de l'abrlcacﬁo de Mcdtc:\menlos
‘Gases_medicinais; envase. - R

Municipio: Belo Horizonte_

.Empresa: Avert Laboratorios Lida.. . .

Endereco: Av. Francisco Samuel Lucchesi Fitho, 1.039, Penha
Municipio: B Paulista o

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.174-0 Exped\eng(ﬁ;_m%(ﬁ’l/m-l e 0796685/14-7 .

Centificado de Boas Priticas. de Fabyic a’éﬂo de Medicamentos: PR
‘Semissolidos nao_estéreis: cremes, géis ¢ pomadas. &
Liquidos nao estéreis: emulsdes e solugdes.

CNPJ: 19.570,720/0001-10

..C.EE..&M&Q:OJ O
1180817/16-9,

Ex ediente(s): 8136 2/ 6-8.
180870/16-3 e ll8083 /16-4

(_erulu:ado de Boz\c Przm:aa de Fabncaqao de Medicamentos: . i
sdes e Xxaropes.

Liquidos ndo estéreis:
Semissolidos nao eslerels cremes., €IS € pomadas
Solidos nao estéreis: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.

Produtos _estérets: solugdes parenterais de grande volume (com esteri Laz;ao (ermmal) e solucoes
parenterais de pequeno volume {com esterilizagio. terminal). . .

Eropresa: Germed Far Lida. CNPJ 45992 0(\”000!-65
Endereco: Rodovia Jornalista Fi Aguirre Proenca, Km 08 - Chdcara Assay
‘Municipio: Hortolandia UF: SP. e CEP: 13186-901 e

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.583-3 _:Expediente(s): 0814427/15-3
Certificado de Boas Priticas de Fabrica¢do de Medicamentos:

Solidos ndo estéreis: cipsulas moles.

Diario Oficial da Unido - Suplemento

dﬂ Diretoria Colegtada - RDC n® 61. dc 3 de fevereiro de 2016, ¢

4%

0027

ISSN 1677-7042 45 ‘u.,.

RESOLUCAO - RE N° 1985, DE 22 DE JULHO DF 2016

)l'..ﬂ\ ‘A ’

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. no use das atribuigdes que the conferem

oart. 151, 1V ¢ o art. 54, 1. § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Rt.\oluc.m
a Resolugiio da Dirctoria C‘ulcgmdu
= RDC n® 46, de 22 de outubro de 2015: !

tedi-

es submetidas 3 andlise. preconizados em

4 «COD\Id(.ldI\dO o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio de
de petigod

camentos. ou o primento dos pr

legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Inz:fcfcrir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) cmpresa(s) consfanle{s) no ancxo. ;

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Mhbncmlc Ol harm SA
.Enderego: Via Ale Fornaci, 6930, Bedano
Pais: Suica s
.Empresa Solicitante: Laboratérios Grns\ S.A. CNRJ: 33:.145.194/0001-72
Autorizaciio de F 444.3 Expedi :.0574875/15-5,
:Linha(s): Sélidos ndo estéreis. E
Mouvo m atendimento ao Art. 6° da RDC n® 39/2013 ¢ dm
mpre as Boas Pmucas de Fabrlca¢ao de Vlcdlcamcnlos/er qao 208 amLo\ la Qxlmc
do mc|>o M do § 3 c |nc|>o V. do § 3% ) 14. 66. 73 (pa ] ico). 74.
1,117,112 128 .:0 130. 163, 78.2 223 \”") ”44 2 25
763 S% (inciso l “do § 39,302,303, 304, 305,575 | 3.

iLinha(s): Produtos e
iMotivo: Em_atendi

1 i
epto.aq § 27 do Art. T da RDC n° 39/2013.” . ;
3 - |

RESOLUCAO - RE N° 1.986. DE 22 DE JULHO DT 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria. no uso das atribuicdes que lhe conlerem
oart. 1511V eoart. 54,1,
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 Resolugio RDC n" 39 de

§ 1¢ do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio

14 de agoslo de 2013, resolve:
. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Plauéa; de
I‘abncaq&o por meio de sua renovagdo automitica.
ArL. 2% A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua pubhcncuo

Art. 3 Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio.
HOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

[Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. CNPJ: 51.780.468/0002-6%

Endereco Rodovia Presidente Dutra, Km 154, Jardim das_Indistrias.._.

12240-909

Municipio: Sio José dos Campos . IUF: SP .CEP:
Amoruacao de Funcionamento: }.01.236-1 'Ex edientel s? 0967065/15-3, 096692 13/15—3.
. 7049/1 e 0966862/15-4 |

Certilicado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

ipsulas. comprimidos. comprimidos revestidos, granulados, pastilhas e pux
eis: cremes e L

iSélidos, ndo estérei
Semissolidos ni
‘Liquidos nao
:Pradulos estérel

S. € xampus.
: ambalagem secundarm i

:Emptesa: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. CNPI: 05.035.244/0001-23

‘Endere¢o: Rodovia GO 080, Km 02, Jardim Pompeia
UF: GO

1.04.682-0 Expedi

CEP: 74690-170 |
s); 0796066/15-2

Certificado de_Boas Priticas de F1hncaca0 de Medicamentos:
Sélidos nie estéreis: comprimidos e comprimidos revestid

:Municipio: Goidnia
‘Autorizagdo de F

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in. govbriautenticidade html.
pelo codigo 10102016072500045

D > inado digital conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP:Brasil.
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N° 190, segunda

Cepiess sl

o LIS42S3 hean

Fonestidos ¢

pox

56.094,802:0831

NP2

OGLUCAO - RE N° 2,660, DE 30 DE SETEMBRO DE 2016

cional de Vigitincia 3
l‘ do Re! :uu-’nlo interno thlm'um) Nos 1ernos do \n;\n l da Ru(
St 6l de 3 de fevercive de 2014, @ a Resolugde da Diretoria Coley
de agosio d*' 26

3 Divetor
o art 151V
da Diretoria €
- RDC ot 99, d

Considerando o cumpsanento. dos nqumrm de Boas Praticss de Diswibuigho cfou Arma-
BETD Prec for om legislagdo vigeate, para a drea de Medivamentos, resolve:
Arl eder ulsl empress(s) constanters) i auexo, & Centilicaglio de Boas Praticas de
Distribuigio ¢ AMSALOS.
Arl icagdo wra validade de 2 luUS'
Art, ¥ Resolucio ontra em vigor nia dara de s

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXOS

NI 62950 Paint 28

nensio § or de Ml

Emprena

Inchvsttat Gl Marsins, 1

Esuleregn: Ay e

TP £+ 030195

Maniergio, Turesd

Avtonizigine

Bxgediciteia s, 1038 Y.

“Madivemanes

Veprosa: Disiriivodera de Medivamenios Mavime 1 [ ONPE OXS03.27T i M
Endereso Rua P 17, Reanis dos ¥
Murcipas o U MA CEP, 68670:810

G Fumcummnto, L1 RN Aoz S P

Didrio Oficial da

fiontelse 1,

st hgicie ©

Ml et

BESOLUCA

o q se The cond
i da Rcso

-.,i § l du R
RDU 0™ ol

ot d‘: 2¢

1mm glon -

Empiesa s g Farhmcéulicx( Lida. CNPI
Aulorizagdo de Func mn.uncnlo 1.01.2,
mm de. Hoz\\‘ I’r

/eo 468/ nomi
131518

Eropresa solivi
paeios o

Argenting SA
Ave + M3 24, I N 1.;!\-1”{'
Vt]l_x Loma Hermosa - I rtide, e Fres de

o N RIAE v Honduras N<

¢ Buenos, Ales.

0
T01) =

ITENS: TS ¢ 209

Unido - Suplemento

Argenting.
citant
£

Pai
ja

Jubnson & ot
L

de lm.l\ T‘

[
i
i
5, %
% 3
D

SSSA 16777042

it

¢ Fabricagao de

X hlhr.mrh Giaye Wei
. rue Lavoisier, 2

onpgroento: 1.00.107-1
Certificade de Boas Iy
1.

fidos ndo ol
Liguidos nie 2sidre

Enywesn Fabricante: GlaxoSmithKline Inc.

Fa33

Eudureco;

27000 Tvreus. f

podienie(s):
abricacio de Medi

Ontane LN 6L4.

Paiy: Cuonagdd

Empresa sobicitante: GlaxeSmitk

Autorizagio de Funcionmmento: 100 1071

Centificado de Boas Prati

iSotidos ndo eatéreis:
L.iguidos nio s

Empresi Fabricante: Gilaxosmithkline M

Enderego: Viz A,

fenung. 2 -

Autorizagie de ¥

37133 Verona A’\'R)

Expedienie(sy:

as <de Fabricagdo de Medicamentos:

124

P

g I;.\'pcdicmcz.ﬂ.

Produtos esiéreis cefalusporinicy

Lt

Empresa iiveira Lida

Enderegor Rua § ‘«’»L‘& &("Mnrd. 52, Turiagu
“anicive UF:RY

1051433

Munieipio® J
22

Autorigigie e Funcionznento:

Certificade de. Boay, Pritig

[L‘NS’J: 33.026.033:0001-20;

i
: t
Jcee: 21s40-100
Expediente(sy: 2282278 16-0 }

de Fabricacio. de. Medicamentes;

>n§§v ssteruiss fleon, SOt <

& ‘Lv .
ELm resa Fubricante: Laboratdérios IMA S
Argenting,

f.-rr presi sob
mércie e Pr

WALC
m eregor Palpa 2802, Ciudad Auténoma de Boenas Aires.

Al

“Autorizagie do N,\Lwr\a'mnw' 04.932-4

Tealo de Bon»')‘ riticis (lc Fabricagiio de Medicam

od

solugdes parenterais de e uu:ln \ zlun\u feom
00 VOLHNE, Le0im, DICPUracie. asepticy

Farmacéuticn |

I

S5.227.739:0000-00

CNPIL
Lucus |

i:xpcdlcmc §§

do

de Fubicagdo

Eadereco: Rodovia BR IS, Km
Municipio: Goildnis

(GO

Autatizagio de Foncionamento: [.07.794-7

v
i

iSotidos b
Produtos

Empresa Fi ada e,

derego: 1023 Mareel-Lourin Boulevid
Tasis:

Empresi sol

Canadi

Ceruticado_de Boas Praticas de Fubricagio, de Medicamentos:
comprimidos ¢
Ses parenterais de pequenc volume (Com preparicio .xw.plxmx

CNPE 0.345389:0001 -8R

5.3 Bloco A, Bairre Zona Rural,

IExpedienteisy. OR285917

Q n‘pnmldox revestidos,

St Laurent, Quebes

d
.1\10\ T

verificado no enderego elewonico hiy in.govbrautenticilade i,

00360055

Este documents pode

pelo cidigo 101G20]

Documento assinade digitahnente conforme

MP n*
intracstrutura de

2 de 24082001, que insiitul a
aves Piblicas Brasileira - JCP-Brasil.

]
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()

Diario Oficial da Unido - suplemento ISSN 1677-7042 39 R
Certificado_de Boas Priticas de Fabricacio de_Medic: )s:

Art. I° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi
da(s) empresa(s) constante(s) no ancxo.
Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS 3 DA SILVA MOUT

ANEXO
Ewmpresa Fabricante: Famar L'Aigle
Enderego: Zone industrictie n® 01, Route de Crufai 61303, L'Aigle _

Pais: Franca X
Empresa. Soli da. CNPI 56.998.701:0001-16
pedlcnu(s) 0493079/15-7

Autort

Mot Fm atendimento a0 Art 2 RDC n° 3973013 ¢ em desacordo com a ROC 10 1772010: nde

cump Boas Pratcas ubmac)o de_Medicamentos em vela aos artigos 11 (umsu X), 102,
56.(ingis0. V1,.203,.302. 418.(8.2)). 471 t‘ 33

e
146. 131,.201,. 209,

resa:, White Martins. Gases Industriais ltda C NPI: 15'48204448:’004-1-76

60000, ...
te(s): 0091627/15-F

: Izm atendunento a0 § .
RESOLUCAD - RE N* 1658, DE 23 DE JUNHO DE 2016

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no usa das atribuigdes gue the conferem
oart. 151 TV e ot 34,1, § 1* do Rq,mu,nm Taterno aprovado nos termos do Anexo I dn Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC w61, de 3 de fovereiro de 2016, ¢ a Resolagdo da Diretoria Colegiada
- RDC n* -k’) e 22 de outubm de 2015:

d 10 o des ‘,' Y do de Boas Praticas de Fabricagao preconizados em
legislagdo w"cnk. par
A * Can

publicada pela Resolugio RE 3 24
de 14 de dexembro de 2015. Segdo . pag. 72 ¢ em Suplementw da Segio 1. pag. 131, conforme
expediente 0 172121371648,

At 2 1 Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ARLOS MAGALY

NHO
ANEXO

Empres i ica Ltda.
s Umdas , 22428,

Produtos Estéreis: parenteral_de_pequeno volume com esterilizacio_terminal

KPR
CNP): 42457]96.‘0001}% 7 4 0
.

CLP: 21.380-010

1 nn.nn..l E di % 1106062:15-0
Certificado de Boas Priticas de_Fabricacio d¢ Medicamientos

Salidos nao estéreis: Capsulas, comprimidos, comprimidos idog, sranulos

Diffucap - Chemobris Quimica ¢ Farmaccutica Ltda.
: Rua Goias N 1232, Quintino Buc.nuv

Rio dc Janeiro o

Autorizagio de F

CNPJ; 02,281,006:0001-00

CEP: 61760-000
Expedientelsk 0961215/15-7

_¢ grande_volume (com cster

zagdo terminab). |

Farmacdéutica Lida. CNPJ: 61.072.393/0001-33 .
Expediente(s): 1143786/16-4

ifi cudu dc B(m\ Prauu» de Fabricacao de Medicafnigntos:

~CNPJ: 47.239.058/0001-56

2o, B CEP: 04774-020
;’;:pcsl' fe(s): 1094620/15-9; 1094607/ 5-1
e Fabricacio de Medicamentos:

a comprimidos. comprimidos revestidos. cip-

Mumu D)
zagdo de I‘uncmn-lmcmu' 1 00,109

mules: ,
nhalagem secund:

Q Diretor da Agéhcig, Nakiorial de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem
oart, 151, IV ¢ oan. %4 1, %/1%do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria ColegiadaZ- RDE n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 “defoutdbro de 2015;

ﬁm o 0 cuimprimento dos rsqu\snos de Boas Priticas de Distrtbuigio e/ou Arma-
pidisd em legistaglo vigente, para a drea de produtos para a saude. resolve:
Ve *l“ Conceder a(s) empresals) constante(s) no anexo a Certilicagio de Boas Praticas de

e Funcionamnento:, 1012131
1.20.254-1

peciik:

a:c/6u Armazenagem de Produtox para Saude.
" A presente u.ruhut; 10 tera vatidade de 2 (dois) anos a partir de sua puhllc'lcio
1 Resolugdo entsa em vigor na data de sua publicagdo.

MAES DA

3 MOUTINHG

Pmdutos estdr ocs 4}, & assépti
parenferais de p quunn \'ulum;. ('E:om c\imlmu,ao funm\ml) solugﬁus pdrunlur‘\lydc
(COM Preparagan us: plicy), suspensoes parenterais de puq\mm volume {com prul)a
quu; 05, njn estéreis: emalsdes, solugdes, ampm XArOPeS,

18 de Mhm.aguo dc Mgdtg.mu.nms cm
ned ”K(:\ do § n,’u.lso 11 do gl N (§ 1% 50
)

|» q.», ¢

17,25, 6
§ 3 ‘4(\\\2

O Diretor da Agdnera Nacional de Vigilancia qumua, 0 uso das atribuigdes que he conferem
oat 151 IV e ot 54, [ § 17 do Regimento luterno z\nmwdo nos termos do Anexo | da Resolugiio
da Diretovia Colegiada « RDC w7 61, de 3 de fevergiro dc 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC 0 46, de 22 de outubro de 2015

Considerando o camprimento dos
14 de agosto de 2013, resolve: g

Att, 1? Conceder a(s) empresa ons!zme(s) no anexo, a Certificagdio- de Boas Praticas de
Fabricagdo por meio de sun rgmwn(;&(x?h orfitica.

Art. 2° A presente Cung" ‘c?s(;g%cm svalidade de 2 {dois) anos a pattir da sua publicagdo:

Art. 3* Esta Resolugfio

5:4 L\p()s’l()s no art. 43, da Resolugdo RDC ¢ 39, de

ra‘em vigor na dala de sua publicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHA DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: Aurobindo Pharma Industria. Farmacéutica_Lida. . CNPI:. JR84/0001-75 .
Enderego: Via Principal 06E, Quadra 5, Médulos 12/15, Daia .
Mumcxpm Aniapolis JUF: GO . e (CEP: 75132-135
Autorizacio de Funcionamento: 1.0S. i67-9 Expedi s); 0822579/15-6
Certificado_de_Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis penicilinicos: cipsulas. -

Endereco: M|<lelweg ". l"3<7 Berlim
Pais: Alemanha
Empresa solicitante: Lat

Grios B, Braun S/A
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.085-3

CNPJ: 31.673,254/000)-02
Expediente(s): 1138626/16-6

.. ) CNPJ: 36.395.622/0001-03
m América !
CEP: 29140-030 :
. |Expediente(s): 1S73171/16-5 . !
s de DIS“‘IbulQaO e Alnm/enagem

J: 59.269.654/0001-68
9, 10 e 11, Bairro Alghav:lle
B 06455-010
pediente(s); 0364170/15-8
raticas_de Distribuicdo e Arrnazenagem

cionameno: 5.0
Lcnmwdo de Buas, Pr

: Nipro. (}1» dical Lida 'm " CNPJ: 00.762.455/0001-44

. _CEP: 18087-127
4 apediente(; 918756/15-1

Certificado d; Hnas Priticas de Duslnhmcao e Ar muena;,em

B.nrro Rcy.m Norte

RLSOI l( A0 - R!« N° 1663, DF 23 DE IUMI() DE 2016

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

considerando o cumpumenlo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio p:ecomzadm em
legislagdo vigente, para a drea de Produlos para a Savde. resolve:

Art. 1* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagdo de Boas PldilCd\ de
Fabricagdo de Produtos para Satde.

Art. 2° A presente certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua puhhcawo.

Art. 3* Esta Resolug¢io entrard em vigor na data de sua publicagio.

08 MAGALHAES DA

MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Alpha Omega Services, Inc. ;
Endereco: 9156 Rose Street - Bellilower - California - 90706 i
Pais: Estados Unidos da América |
Empresa Solicitante: Varian Medical Systems Brasil Lida CCNPJ: 03.009.915/0001-56

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico http://wwaw.in.gov.brautenticidade hml,
pelo cédigo 10102016062700039

Dc y assinado digital £ MP n* 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - [CP:Brasil.
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RESOLUCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARCO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri-
buigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 dc feverciro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagio toxicoldgica de pro- Arl.

dutos agrotoxicos. componentes ¢ afins. identificados no anexo. com

blicagao.
o respectivo resultado da andlise. em cumprimento a decisdo judicial

proferida nos autos da agdo ordindria n® 0005807—18 2017-4.01.000

o a icolomica do

que determinou que a Anvisa p
produto COPA.

Diario Oficial da Unido - suplemento

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo
toxicologica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgos responsiveis pelas dreas de agri-
cultura ¢ de meio ambicnte, conforme legislagio vigente no pais.
aplicavel ao objeto do requerimento.

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

JEANE JAQUELS
DE ALMEIDA FONSECA

— <

Iy GND.

56&[90

ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - SUBSTITUTA
- GGTOX .
DEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ
MARCA COMERCIAL
CODIGO DE ASSUNTO
CLASSIFICACAO !
25351.018888/2013-28 i
BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA :
07.057.944/0001-44
COPA
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
DUTO TECNICO EQUIVALENTE :
CLASSE MI - MEDIANAMENTE TOXICO

FRANCOISH

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

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuigdes que fhe conferem
o arl. 151, IV c o ar. 54,1, 8 1° do RC"!ITICI“O Intemo aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de iro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016:

Considerando o cumpnmcmo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
Icﬂlslagao vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

Art. 1* Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO. a Certificagdio de Boas Praticas de

Fabricagdo de Medicamentos.

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

Arl, 3 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Astrazeneca UK Limited.

Lndereco: Sitk Road B s Park, N 1
Pais: Reino Unido e ——— —e
Empresa solicitante: Aspen Pharma [nddstria Far?w?aceuuca L, CNPJ 02 433 631/0001-20

1d, Cheshire SK10 2NA

Autorizacio de Funcionamento: 1.03.764-8 Expedlenle(s)k2596380/16 5

Certificado de Boas Prilicas_de Fabricacio de )
Produtos estéreis: embalagem secundaria._

i SpA.
Enderego: Via San L. eonardo 96 - 43122 Parma (PR)

Pais: Itlia
Empresa solicitante: Chiesi Farmacéutica Ltda.

‘Einpresa_Fabricante; Chiesi Fan

CNPJ: 61.363.032/0001-46
Expediente(s); 2267553/16-1_e. 7267566/]6 3.,
Centificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos: .. . ... o

Solidos ndo estéreis; comprnmdo: e po
Liquidos ndo estéreis: e.

Aulcn/ucio de Funcionamento: 1.00.058-0

2€r0ssOis,

Schcrm"-Plou"h Labo NV.

Industricpark 30, Heist-op-den-Bere, 2220,

Pais: Bélgica

Emprcsa solicitante: Schering-Plough Tndustria Farmacéutica Li- CNPJ: 03.560.974/0001-18

2058864/16-0
¢ 2038836/16-9

T mPl'Csd i Fabricanic:

g

¢io de Funcionamento: 1.00.171-1 gcdicnlc s?:
.2039026/1
dn de Boas Prducas ‘de Fabncac;do de ‘V!cdlcamcntm
(éreis ( anarla ¢ s ia):
Citoloxicos: sul bal:
s: suspensocs.
solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo asséptica).
embalagem secundaria.

s ¢ coxl]prjmidos revestidos.
primaria ¢ s ia).

So S
Liquidos nao

:Produtos cstérei
.Produtos. estéreis

Empresa: Unido Quimim Farmacéutica Nacional S/A
lavo s de Ofivej, 35
UF: MG

CNPJ: 60.665.981/0003:4
30 Cristovilo

CEP: 37550-000
Expediente(s): 1999522/16-9
" Centificado de.Boas. Pr\lacas de TFabricagio de Medicamentos;

Produtos_estéreis; solugdes. {com preparagio asséptica) e susp (com_preparagiio asséptica). |

Mumcxpm P0u>o AIeJ,re

¢io de Funcmnamenlo’ 1.00.497-7

RESOLUCAO - RE N° 55; DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferenm
o art, 151, IV ¢ o art. 54, 1. § 1* do Regimenio Imermo aprovado nos termos do Anexo I da Resohigio
da Diretoria Colegiada - RDL n” 61, d¢ 3 de feversivo de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctaria Colégiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 20162
Considerando o cumprimcmu dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizadoy em
a0 vigente, para @ drea de Medicamentos, resolve:
Art. l“ Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagio de Medicamenios.
Art. 2 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos 2 pariir da sua pul\hua‘,.m
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE €

LOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa [abricante: Cipla Limited .
algad 410220. Maharashlra Slrue

Endareco Plot nos. A-2, A-33 & A-37/2/2, M.LD.C., ]

atalganga,

Pais; India S —
.Empresa s : Medley Far Lida. ‘CNPJ‘ 10.588,595/0007-97
Aulonmc'\o de Funcionamento: 1.08.326:7 —‘,—_ o L AR

58846/16-1 ; .
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo d edicamentos: _ .. ...
Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos (granel). _____. [

Cmpresa Fabncamc Cipla_Ltd..
ID.C., industrial Area,.

‘Empresa_Fabricante: Alembic Pharmaceuticals Limited .
:Enderego;_At- Panelay, Tal-Halol, City: Panelay, Dist. Panchmabal,. Gujarat State.. ?
{Pafs: Indi
{Empresa_

"Autorizagio de Funcionamento: 1.00.492-9

- i
CNPJ 33. 150 764/0001-12 | i
Expediente(s): 2245921/16- 9
_Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:. :

.Sélidos nio_estéreis: capsulas e comprimidos revestidos.

. Actavis Far Lida.

Solidos nao estéreis: comprimidos (granel). __

Ei Fabricante: GP. Grenzach Produktions GmbH
Enderego: Emil-Barell-Strasse 7 - D 79639, Grenzach - Wyhlen
Alemanha

sa solicitante: Bayer S.A.

(CNPJ: 18.459.628/0001-15 .
Au(onzacao dﬁerFunclonamemo 1.07.056-8 - $): 2098636/16:0
‘ertificado de Boas Priticas de Fabricacdo de i :
lidos_ndo estéreis: cremes. . i

Empresa Fabricante: Merck Sharp & Dohme Corp._
0: 4633 Mer«.k Road, Wll;on North_Carolina (NCi 27893.

Au!onzacao de Funcmnnmenm 1.00.02
Cenmcadu de B

Produtos estéreis: i,

.Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited. i
iEnderego: Units 2 - 7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on~Wyc Hereford, HR3 SPG.
_Pais: Reino Unido.

Emnres: lici - Mundi

Empresa ¢ CNPJI:
Farmaceéuticos Lida

ma Brasil Produtos Médicos e

15.127.898/0001-30

. Autorizagio de Funcionamento: 1.09.198-1

x pediente(s, g
0( 0171

Certificado de Boas Priticas de. F.nbncacau de Medicamentos: |
]S)ohéioa nio e>l:re1:. compnmldos revesndm (embnlagem pnmarm e secundana) !
rodutos E

195070116-1] e

Emplgsafam icante: AndersonBrecon Inc._

Endereco: 4545 Assembly Drive, Rockford, Illinois (IL) 61109
Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. CNPJ: 51.78().468/()(){”-8%
|

Autorizagao de Funcionamento: 1.01.236-1 Expediente(s). 2150307/16-9

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hutp://Awww.in. gov.brautenticidade himl.
pelo codigo 10102017030600022

D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que in‘sli(ui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

N° 44, segunda-feira. 6 de margo de }QW " 7 4 ]
L. .
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Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medica J
Solidos ndo estéreis (embalagem primdria ¢ secunddria): las_¢ comprimidos revestidos J

{Empresa l-abrlcamc chn Bad Oldcsloc GmbH
Ender ! - 43, Bad Oldesloe

Diario Oficial da Unido - suplemento
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Empresa Fabricante: Hisamitsu Pharmaceutical Co., Inc. Tosu Plant

Enderego;. 408, Tashirodaikan-machi, Tosu, Saga.

Pais: Japo_.. .. ... . [
o Jicitante: Hi

Farmacéutica do Brasil Ltda {CNPJ: 49.383,250/0001-47

_ li : Nov ! 6

L Autoriz: Funcion: di ]14!]21/17 0
Cullhcwdo de Boa\ Pm]_\c'! dc F'lbl'ICﬂC'IO dc Medi

Solidos ndo cstéreis: comprimidos id

Empresa: Aspen Pharma Indistria Farmacéutica Lida CNPJ 02. 433 (ﬂI/OO()l 20. .
Endercgo: Avenida Acesso Rodovidrio S/N°, Quadra 09, Médulo 01 - TIMS .
Municipio: Serra UF: ES CEP: 29161-376
Expediente(s): 1581170/16-1 _ -

Certificado de Boas Priticas dc Fabricagiio de Medicamentos:
Liquidos ndo cstéreis: cmulsses,

Autorizagio de Funcionamento: 1.03.764-8

l'mlfrcs'a Eabricante: BioMarin_Intemational Limited _
En i

lerego: Shanbally, Ringaskiddy, Co. Corl

Emprcsa s tante: Biomarin Bmssl Farmac@utica Lida.__
Aulonl,ac;ao de ¥ 3334

2.360/000,
): 1057381/1

Ccmﬁcndo dc Boas Préticas_dc Fabncacao de. Medicam
dulos cstéreis: embalagem. secundaria. PR

Cmpresa Fabricante: Asolarma S.AL y C.

Enderego: Conesa N°. 4261, Ciudud Aulonoma de Buenos Aires.

Pais: Argentina

Emprem solicitante: Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 61.286.647/000)-16

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.047-2 "Expediente(s): 227275516-8
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Produtos esiéreis citotoxicos: p0< fiofilizados e soluqoes parenler'us de pequeno volume (com pre-

paragao. asséplica). - _

Emmpresa Fabricante: Catalent A . S.ALC o

Endere o: Avenida Marquez, N°. 654/91. Lavalle N°. 8110/8186. Cm&greso Ne. 8161 y Honduras N°,

760.- Villa Loma Hermosa - Partido de Tres de Febrero. Provincia dé Buenos Aires.

‘Pais:_ Argentina.

Empresa solicitante: Boehringer Ingelheim do Brasil Qulmlca ¢ Far- CNPJ: 60.831.658/0001-77

macéutica Ltda. E O,

.Autorizagio de Funcionmnento: :1,00.367-8 . .Expedi (s):. 1886835/16-5 .
Certificado. de_Boas Prificas de Fabricagao de Med

:§dlidos ndo esté capsulas moles. (granel) — P

.Empresa Fabricante: Catalent Germany Eberbach GmbH _
Endereco: Gammelsbacher Strasse 2, 69412 Eberbach

Pais: Al i
Empresa_solicttante: Boehnnner Ingelheim do Brasil Qui- CNPJ: 60.831.658/0001-77
mica_e FFarmacéutica Ltda.. B .
‘Autorizagio de Funcionamento:. 1.00.367-8 R Expedxenle(ﬁ 69/16-1.
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medlcamenlos
Solidos ndo estéreis: capsulas moles (granel). .

_Empresa Fabricante: Catalent Germany Eberbach GmbH

Enderego: Gammelsbacher Swrasse 2, 69412 Eberbach

Pais: Alemanha .

_CNPJ: 33.349.473/0001-58
_.Expediente(s);,_0027496/17-8 . _.._....
[ Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:.... .. ...

Empresa soliciianie: Farmoquimica S/A
.Autorizacdo de Funcionamento: 1.00,390-6

'Sglidos ndo estéreis: capsulas moles (granel)..

_Enderego: Plot nos. A-2, A-33 & A-37/2/2, M.LD.C., Patalganga, Raigad 410220 Mahalabhua State.
\Pais: india

Empresa Fabricante: Cipla Limited

LCNPJ: 64.711.500/0001-14
2 1.02.361-9 Expedi ) 0138404/i7-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi ntos:
Sélidos nio_estéreis; comprimidos.

Empresa solicitante: UCB Biopharma S.A.
Augorizacdo de

CNPI: 02,060.549/0001-05
09/21, DAIA
CEP 75137 0_&5
96479

(‘emﬁmdn’de Bms Praticas de FZIhrICdCd(l de Med:

Sohdo nio estéreis 1 ia

Autorizagio de Funcionamento: 1.01.052-5 ‘Expediente(s): 2210013/16-0 ¢ 2210036/16-9

_ Cerlificado de Boas Praticas de Fabricagio dec Medicamentos: |
Sélidos ndo estéreis: adesivos. i

Semissolidos ndo estéreis:

Empresa: Linde Gases Lida CNPJ; 60.619.202/0025-1

Enderego: Rodovia Armando Salles de Ofiveira. km 1. Distrito Industrial
A io;_Sertdozinho. UF: SP CEP: 14]175-300

Autorizagdo de Funcionamento: 2.20.000-3 Expedicate(s): 0795407/14-7
O Cerlificado de Boas Prilicas de Fabricagdo de Medicamentos:
Gases medicinais; envase. .

[rmpresa_Eabricante: Meda Manufactyring GmbH.
;ndcrcco_hlcuralhct Ring 1. 51063 Kéln. .
als:

.mptcsa solicitante:. Merck S, A . e CNPJ 33, 069 2|2/000I 84,
9- 54740/16-8

Cerlificado_de_Boas Praticas. de Fabncacao de Mcd;camcnlos
_comprimidos revestidos. .

Andostria F; g

) lenps: 17.875.1540003-91
Tnd Rua_F do Lamarca, 253, Dist :

Industrial

. lCEP: 36092-030
_Expediente(s): 2243668/16-5

Certilicado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Slidos nio,_estéreis: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.

UF: MG
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.917-8

Municipio: Juiz de Fora

Empresa Fabricante: MSD International GmbH (Singapore Branch)
Enderego: 21 Tuas South Avenue 6, 637766
Pais:_Cingapura A - J—
ering-Plough Indusiria Farmacéutica Lida. CNPJ: 03.560. 974/9_0_0l JS__#__ .
Autorizagio_de Funcionamente: 1.00.173-1 .. _Expediente(s); 2059014/16-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamenlos:

Empres:

Solidos nde_estéreis: comprimidos (granel).

ibricante: Norwich Pharmaceuticals Inc .
rego:. 6820 State Highway 12, Norwich. New York (NY), 13813
Pms, Esmdos Unidos da Amencn . .
Actavis Farmacéutica Lida. “CNPJ: 33.150.764/0001-12
Aulon/aqao de Funcionamento: 1.00.492-9 Expediente(s): 0134114/17-6
Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢io de Medicamentos:
6Itdo§ nﬁo e:lereu comprimidos revestidos (granel).

E dpresa Fabricante: Oman Pharmaceutical Products Co. LLC
Enderego: Raysut Industrial Cstate, Salalah, P.O. Box: 2240, P.C. 211

Pais:_Sultanato.de Oman .
Empresa solicitante: Aspen Pharma Indiistria Fanmacéutica lea

CNPJ: 02.433.631/0001-20
Autorizagio de Funcionamento: 1.03.764-8 Cxpediente(s): 1581157/16-3 :

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:
_Sﬁl.lj ndo estéreis_hormonais: comprimidos ¢ comprimidos revestidos

Empresa Fabricante: Pierre Fabre Medicament Production (API 1)
Enderego: Avenue Du Béarn 64320, Idron
Pais: Franga

Empresa solicitante: anler italar. Lida CNPJ; 49.35[.786/000#8(:)

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.683-9 .Expediente(s): 2228892/16-0 .

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi

Produtos estéreis; pos liofilizados.

Empresa Fabricante: Pierre Eabre Médi Prod (APL 2) i

Enderego; 50 Chemin de. Mazerolles. 64320, Idron
Pajs: Franca

[Empresa. Solicitante: Baxter Hospitalar Ltda,
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.683-9

'NPJ:_49.351.786/0001-80
Expediente(s): 0828179/15-3

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.govbw/autenticidade html.
pelo codigo 10102017030600023

Di > assinado digital i MP n? 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP-Brasil.
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N° 165, segunda-feira, 28 de agosto de 2017

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Solidos ndo cstéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos: Capsulas: Granulados: Pos; Suposllonos Ovulos

Solidos ndo estéreis (F primdria: bal dd

ia):

MARioL 1Tens: 0P

Diario Oficial da_Uniio ~ Suplemento

DO DE BOAS PRATICAS 1
: Produtos estéreis (o
Home com Preparacdo As:

2 FABRICACA® DE ME-
Sofugdes Parenterais de

pe qucno éptica

'épsulas Moles
PR 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):
1162468/16-0 - 1162463/16-9 1162415/16-9 1162436/16-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
Produtos cstéreis: Embalagem sccunddria

B S.

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 FABRICAC AO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: Emulsdes: Solugdes: Suspen-
soes: Xaropes

Liquidos nio

Embalagem secunddria

0 QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1099695
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA

4.5

MUNlCIPlO POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1255015/17-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes Aerosséis: Suspen-
sdes Aerossois

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. !
ENDEREGO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, IL 61 109 -
PA{S: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO:

A.0033

EMPRESA SOLICITANTE: nullidock produtos médicos e farma-

céuticos Itda - me - CNPJ: 25.210.463/0001-09

AUTORIZ/MS: 1157708 - . PED!ENTE(S) 1413663/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem primdria): Gra-

nulados

Solidos ndo estérei

daria): G lad

RESA FABRICANTE: ASTELLAS IRELAND CO. LTD
ENDERECO: KlLLOROLlN CO. KERRY. - PA{S: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.0042

EMPRESA SOLIC ITANTE ASTELLAS FARMA BRASIL IMPOR-
TAGAO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPI:
07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 0053359/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS Solidos ndo estéreis: Comprimidos

RING 5 P.A.

ENDERE(,O STRADA PROVINCIALE ASOLANA N2 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 FABRIC ACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Citotéxicos): Pés Liofilizados
Produtos estéreis: Pos Liofilizados: Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Prepara¢io Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FACTA FARMACEUTICI S.PA.
ENDERE(O: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. 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-
paragdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FROSST IBERICA S.A.

ENDERECO: VIA COMPLUTENSE 140. 28805 ALCALA DE HE-
NARE7S MADRID. - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO:
A.023

EMPRESA SOLICITANTE: millidock produtos médicos e farma-
céuticos ltda - me - CNPIJ: 25.210.463/0001-09

AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 1413608/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAOQ DE ME-
D}(AMENTOS Solidos nao estéreis (Embalagem primaria): Gra-

térei

Embalagem secunddria

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENAR-
GEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0626
EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL FARMACEUTI-
CA LTDA - CNPJ: 08.002.360/0001-34

AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 0084210/17-9

EMPRESA FABRICANTE: LABESFAL LABORATORIO ALMIRO

S.A.

ENDERECO: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDQ, SANTI AGO DE
BESTEIROS, 3465-157. - PAIS: PORTUGAL - CODIGO UNICO:
A0338

|\4PRE§A S()Ll("lTAT\TF FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
C : 49.3

(s 23064421641
BRICAGAQO DE ME-
s: Comprimidos Revestidos

l./\l!()RA’l'éRl()S LEON FARMA,

ERECO: €/ LA VALLIN/
24003 \'III AQU
Q

POLIGONO IT\ DUSTRIAL
h : ESPAY

0 LABORATORIES

.
RUMLIN, DUBLIN 12 - PAIS: IR-
[

A3
LEO

A -
b\ll’RESA SOLICY I"\T\
11.424.477/0001-10
AUTORIZAMS: 1083697 - EXPEDIENTE(s): 0403062/17-1
CFRTIF!CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC

AQ DE ME-
Jidos ndo estércis: Cremes; , Pomadas

PHARMA LTDA - CONPE

/BRIS PHARMA-

HUABAQ  INSDUS-
DISTRICT - PAIS: CHINA,
ICO: A082

Gdfarma Produtos Fannaceuticos Ltda

DB
TRIAL DISTRICT.
BLICA POPULAR -
MPRESA SOLICTTAN]
[&: 3.863.381/0001-84
UTORIZMS: 1137048 - EXPEDIENTE(s): 15316388717~
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE RABRICAC »\0 DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pos com Pre-

R
E

SA F. MYLAN LABORATORIES LIMITED
NDE Fl;() PLOT 3 0 & 2, PHARMEZ THE Pl'lARi\i;’L
(,bU(lCAL SPECIAL ECONOMIC ZONE.. SARKHES - BAV
Ut NO. 8A - MATODA. AHMEDABAD - PAIS: (NDIA - (()-
UIGO GNICO: A.0930
EMPRESA SOLICITANTE: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA
LIDA - CNPJ: 02.060.549/0001-05
-\l'TORI/. MS: 0806231, 1064931 - EXPEDIENTE(s): 0432542/17-

(_I:R\"IH(./\I)U DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE ME-
DICAMENTOS: Sdlidos ndo estdreis: Comprinnidos: Comprimidos
Revestidos

Solidos nda estéreis (Flormdnios): Comprimidos; Comprimidos Re-
vestidos

1 BOERRINGER INGELHEIM PHAR-

S, 88397 - BIBERACH
II/\ (‘()Dl(y() NICO: A0116
ANOF TIS FARMACEUTICA

11193827174
3 FABRICACAO DE ME-
dlidos ndio estéreis: Clpsulas

\TE: UNITHER LIQUID MANUFACTU-

COLOMIERS G0 G A 1 8
EMPRESA SOL ICITANTE: [AB()R!\TORI()S SERVIER DO BRA-
SIL UFDA - CNPJ: 42,374.207/0001-76

ALT()RIY'MS 1003221, 1012787 - EXPEDIENTE(s): 1055013/15-

(TERTIHC'AD() DE BOAS PRATICAS DE FARRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos nilo estéreis: Suspensdes

RESOLUCAQ = RE N* 2.268, DE 24 DE-AGOSTO DE 2017

AG Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagio Sanitdrin. Subs-
tituta. no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Poruria
N2 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposte no art. $ § 1
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 61 de 3 de
de 2016,

‘Consideraudo o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43. da Resolugdo RDC N* 39, de 14 dc ngo\lo de 2013. resolve:

Art, 10 C der 3(s) s} no ANEXO, &
C\.mﬁcacao de "Boas - Praticas dc PabnuacAo por meio de sua re-
siovagho antomdtica:

53
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tem

At 2° A Certficagh
a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra

lidade de 2 (dois) anos

i
em viger na daw de osup pu-

blicagio.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXQ |
SA: MARIOL  INDUSTRIAL - LTDA - - d‘z\il’.l:

3()(:(11 79 - AUTORIZ/MS: 1062410
$H A\ ENIDA MARIO DE OLIVEIRA
BARRETOS - UF: SP -

‘\Rl(}l. INDUSTRIAI.,
2 1062410
SH A\\«L\l ‘\ W,\RlOD OLIVEIRA

N
BARRETOS - UF:

LTDA - CONPE

603

CANTE: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE $.A
VIA CANTONALE ZONA . CH-6813) LA-
PAfS: SUICA - CODIGO UNICO: A.0310
SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA S.A.
10114

2 1023619 - EX

- ONPR
i

XPE| I)Il NTE(s) 03::"\2% 17-5

SAST SIDE HIGHWAY, ELKTON,
ISTADOS UNIDOS DA AMERICA -

b.\Dl—,RhC(}, 2778 SOUTH
VIRGINIA 22827 - PAIS:
CODIGO UNICO: A4
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMA-
CEUTICA LTDA - CNPJ: 45.987.013/0001-34 :
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTEGs): 0188903/17-6 |
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE ME-
DICAMENTOS: Pradutos estéreis (Carbapenémicos) (Granel): Pos
com Prepara sséptica

MPRESA FABRICANTE: MERCK S.A DE C.V
ENDERECO: CALLE 5, N? 7. COL. CION
DUSTRIAL ALCE BLANCO, C.P.53
REZ NAUCALPAN - PAlS: ME
AN406

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK $/A - CNPJ: 33 069.212/0001-
84

AUTORIZ/MS: 100089 - EXPEDI

: O30%2600; l7 1,

NTOS:

Produtos es

Volume com Preparagdo Asséptica
Produtos estéreis: Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esteritizagdo Terminal

DbSTR! \I J\I(F BLA! (‘() ( P3337() \IAL
REZ. NAUCALPAN - PAIS: MEXICO - U)lﬂ(z() UNICO:
A0406

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK §/A - CNPI: 33
84

AUTORIZAMS: 1000898 - EXPED
CERTIFICADO DE BOAS PRATI

06921270001

0308327:17-6
ACAO DE ME-

S

DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis ((:r.m(:ll Lumprnmdm Re
tidos

o5

PATHEON PHARMACEUTICALS

F GALBRAITH ROAD,
TADOS UNIDOS DA A

QHIO.
DIGO ICO:
EMPRESA SOLICITANTE: GLENMARK FARMACE
DA - ONPI: 44.363.661/0001-37

AL 3 0208798:17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC ACAO DE
DICA TOS: Sdlidos ndo esicreis: Comprimidos Revestidos

i
TICA LT-

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico http://www.in. gov.brfautenticidade hml.

pelo cédigo 10102017082800053

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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ANEXO

EMPRESA: BIOMH) PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES

3 AVI-.N]DA PEDRO FREITAS, 1228

BAIRRO: VERMELHA CEP: 64018000 - TERESINA/PI

CNPJ: 06.881.482/0001-12

PROCESSO: 25351.063322/2014-21 AUTORIZ/MS: 1.01427.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AURAMEDI FARMACEUTICA LTDA

ENDERE(O: AVENIDA SEGUNDA AVENIDA. QUADRA IB.
LOTE 46, CONDOMINIO EMPRESARIAL VILLAGE

BAIRRO: CIDADE VERA CRUZ CEP: 74934605 - APARECIDA
DE GOTANIA/GO

CNPJ: 19.442.190/0001-25

PROCESSO: 25351.987208/2016-73 AUTORIZ/MS: 1.15379.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: WA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS HOSPETAL
ENDERECO: RUA 14. S/N°, ESQUT,
DRA 15, LOTE MODULOS 36 E 37 'rm 0

Diario Oficial da Unido - suplemento

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 7498522
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 17.715.064/0001-71

PROCESSO: 25351.028059/2014-83 AUTORIZ/MS: 1.23638.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA, 255

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 36092030 - JUIZ DE
FORAMG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

PROCESSO: 25351.824641/2016-85 AUTORIZ/MS: 1.15095.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

0 - APA-

N° 126, segunda-feira. 4 de jul ho de"’[)z 4 4

AQ - RE N° 1686, DE 30 DE SJUNHO DE 20!6

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Saniti (i. no
uso das atribui¢des que The conferem o art, 151, 1l ¢ o art. 541 §
1° do Regimento Intemo aprovado nos lcrmoa do_Anexo 1 da Rc-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n . de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colcydda ZRDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

An 1° lndctcnr ] Pcdldo de Alteragdo de Aumrwagao h-
pecial para Emp de ¢ de Far
conslantcs no ancxo desta Resolugdo.

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

blicagdo.

MAGALHAES DA S

A MUUTINHD
ANEXO ‘
EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
E’rﬁ)‘)ﬂwco AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
BAIRRO: SAQ CRISTOVAO CEP: 37550000 - POUSO ALE-

GRE/MG

CNPJ: 60.665.981/0005-41 !
PROCESSO: 25351.001990/01-62 i
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento vigente com dados aualizados, emitido pela ; autoridade
sanitaria local pela ndo alesta ©
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades ¢ classes plei-
llc(a’l;_i’?;mcunfonnc dispesto no artigo 15° ¢ artigo 18° da RDg

oart. 151, 1V e o an l S l" do Regunenlo Inle

- RDC n° 46. de 22 de outubro de 2015:
Considerando o cumprimento dos requmlm de Bo:

1° Conceder a(s) empreaa(s) constante(s) no anexo, a"
Dlslrlbumo efou Ar de

Arl. 2 A presente Certificagdo lerd validade de 2 (dois) anos a parti
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

IOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTH

ANEXO

Empresa: Cirargica Mais. Produto Hospitalar Lida..
:Enderego: Av. Paulo VI 22, Petrépolis.
Municipio: Manaus _UF: A
Aulon/acao de Funcionamento: 1.11.416-1

Medicamentos.

RESOLUCAO - RE N° 1688, DE 30 DE JUNHO DE 2016

ria. no uso das atribuigdes que lhe conferem
provado nos termos do Anexo I da Resolucio
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de"° 16,58 a Resolug:ao da Diretoria Colegiada

,Pxéllcas de Distribui¢do e/ou Arma-
zenagem precom/ados em legislagdo vigente, para a drea de Medrcal mms _re;olve

“Expe
Centificado de Boas Prticas de Distribuigao e Arm )

.nio eil
Semissolidos n
Solidos nao
ipastithas e poés.
alidos ndo esiéreis

: cremes, (éis e po'IJ’I
lere|> capsulas. comprimidos. comprimidos revestidos,

hormonais: comprimidos e comprimidos revestidos

I e xaropes.

¢do de Boas Praticas de

‘&é@a $ua-~publicagdo.

:.Reino Unido
Empreea solicitante: Merck S.A.

.Eﬁ;ﬁl"é\:’\il:ﬁbrican(é' Fleel Laboratories Limited
ereco: 94 Rickmansworth Road, Watford, Hetfordshire, WD18 7JJ
Autorizagio de Funcionamento: "1.00.089-8

Certilicado de Boas Praticas de Fahrlcacao
:Semissolidos nao estéreis hormonais: géis (granel).

{CNPJ: 33.069.213/0001-84
Expediente(s). 170940/05-2
e Medicamentos:

{Empresa:. Hypofarma - Instituto, de Hypodermia e Farmacia Ltda.
En erez; Rud Dr Irineu Marcellini 303, Sio Geraldo
o MG

Aulon/’\cao de Func10n1menlo 1.00.387-7

Certificado de Boas Praticas de_ Fabricagiio de Me:

ulos ~estéreis: solugdes parenterais de g
de_pequeno_volume (com esterilizacdo terminal). .

SN, Laboratories Private Limited (Formulations Division)
, Anrich lu([ns (rial_Listate, Boll

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuicdes que the conterem
oarl, 150 IV eoart. 33,1 § l" do Regimento Interno aprovado nos fermos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Coleginda - RD( 0° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n® 46, de 33 de oaubro de 2015:

Cousiderando o unnpn,.n,.\lo dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislagio vigenic, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a{s) Fmpresa(s) constante(s) no- ANEXO, a Certificagiia de Boas Préticas de
Fabricagio de Mudxcmnemos

At 2° A presente Certificago terd validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua publicagio.

Art. 3* Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

LCNPI: 17.174.657/0001-78 |

) -
Expedleme(s) I077709/H 0

rande volume (com esteri erminal) ¢ solugdes

N

Medak Dist-502 325, Tel :

onéreio, Expor- ‘CNPJ: 01.662.176/0001-71 |

’ edlenleé % 1889039/16-3 | e
573 . .

Priticas de I'-rbncacw de_Medicamentos: L.

estidos. . i

ited (Sterile Product Division).

433631/0001-20 i
ussssa/ma . i

PrEPALICA. ASSEPE

Produos_estéreis: pn;ﬁ {com preparagdo
ic

SKIO.INA

abrigante: )

12 RT3 9500001563 Empress

Troaiives

RCEY Gmbll & Co KG

céutiva.Luda, [(NPJ 02 ,685.377/0001-57 |
[Expediente(s): 1145892/16-5
dJe Fabricacdo de Medi

5-11..A-1121 Viena

NP 56,994 303/000)1-30
316/14-9

T1L00.068-5 Expediente(s); 00283
Centificado de Boas Pranca; de Fabricacio de Medi
icos ativos biold

Autorizacio_de

‘Enderego: Avenida Bi
Municipio: Andpolis

50 fe

e punf’ cacao do

leNp: 06.620.7450001-00 |

CEP: 75080-240

ferona 1 (extragdo, fer

‘poal. G-15).

3339.473/0003-10.
CEP: 20970-032

H ,Furmoqumuca SIA _
Endereco: Rua Vidva Cliudio, 300, Jacaré
Municipio: Rio de Janeiro F:
Autorizagio de Funcionamento: | .00.390-6

Produtos estéreis cai

Autorizagao de Funcionamento: 1.01.402-4

_IExpediente(s): 0648026/15-8

X ... Certificado de Boas Priticas de Fabricacio. de Medicamentos:
Produtos estéreis; pos (com preparagio ass¢
esterilizagio terminal) e solugdes patenterais de pequeno volume (com preparag¢io asséptica)
Produtos estéreis cefalosporinicos: pds écom preparacio asséptica).

tica). solugdes parenterais de pequeno volume (com

Exl;edleme_(a) 1()794"6/I53 1079435/15-2 e Proditos. catérels T

com prepar asscpnca

pos (com p i

dicrital

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http:i/www.in. gov.brautenticidade himl, Dc >

MP n? 2.200-2 de 24/08/2001. que uhmul a

pelo cédigo 10102016070400024

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP- Brasil.
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Pais: India
Empresa Solicitante: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 60.665. 98]/()()()] 18

Autorizagio de F 0530024/17-

> 1.00.497-7 Exp

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Insumos Farmaccuticos
Alivos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: carbamaze-
pina

Empresa Fabricamte: Jubilant Generics Lid.

Endercgo: Plot # 18,56,57 and 38, KIADB Industrial Arca, Nan-
jangud, Mysore District Karnataka - 571302

Pais: India

Empresa Solicitante: Cristlia Produtos Farmacéuticos Lida. CNPJ:
44.734.671/0001-51

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.298-1 Expedicnte: 0344889/17-
4

Certificado de Boas Priticas de Fabricagao de Insumos Farmacéuticos
Alivos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: carbamaze-
pina

Empresa Fabricante:
CO., Lid.

Enderego: N* 1 Xiandai Road, Linjiang Industrial Park. Linjiang New
Area, Haimen, Jiangsu 226133

Pais: Repiiblica Popular da China

Empresa Solicitante: Pharlab Indstria Farmacéutica S.A. CNPJ:
02.501.297/0001-02
Autorizagio  de
0912975/17-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: azitromicina di-
hidratada (etapas de sintese quimica)

Empresa Fabricante: Sinopharm Weiqida Phanmaceutical Co., Lid.
Enderego: No. 1S Gongnong Road, Datong, Economic & Techno-
logical Development Zone, First-Medical Zone Datong, Shanxi
Pais: Republica Popular da China

Empresa Solicitante: Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 04.301.884/0001-75
Autorizagio de Funcionamento N
0546575/17-3

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de [nsumos Farmacéuticos
Ativos:

Intermedidrios de insumos (armacéuticos ativos obtidos por semis-
sintese (classe cefalosporinicos): cefiriaxona dissddica hemieptaidra-
tada e ceftazidima dicloridrato (etapas de sintese quimica).

Obs.: Estes intermediarios estdo envolvidos na fabricagdo dos in-
sumos fanmacéuticos ativos cefiriaxona sédica e ceflazidima pen-
taidratada realizada pela seguinte planta, que também deve possuir
Certificado de Boas Pmncas de Fabricagio vélido. conforme esta-
belece a RDC 69/2015:

AUROBINDO PHARMA LIMITED UNIT VI. (etapas de purificagdo
e esterilizagdo).

Sy. N°. 329/47 Chitkul Village. Patancheru Mandal. Medak District.
Telengana, India -

Empresa Fabricante: Sinopharm Weigida Pharmaceutical Co.. Ltd.
Endereco: No. 15 Gongnong Road, Datong. Cconomic & Techno-
logical Development Zone, First Medical Zone Datong, Shanxi
Pais: Republica Popular da China

Empresa Solicitante: EMS S/A. CNPJ: 57.507.378/0003-65
Autorizagio de Funcionamento N 1.00.235-1 Expediente N
0537314/17-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Alivos:

Qt hai Shvnd,
i Yy

] (Haimen)

Phar

Funcionamento:  1.04.107-5  Expediente(s):

1.05.167-9 Expediente N°:

ANEXO

Empresa Fubricante: Amgen Manufacturing Limited
Enderego: State Road 31 Km 24.6, Juncos. Pucrto Rico 00777-
4060

Pais: Estados Unidos da América
Empresa Solicitante: Amgen Biotecnologia do Brasil Luda. ONPI:
R.774.815/0001-93
do de hxm.wmlm,mu 1.10.244- 0
fiente(sh 0546433/17-1 ¢ 08 (»H\ 7
cudo \iL H\ms I’rdl as dL ¥

o de Medicamenios:
romiplostim, denosumabe.
sth.

volume (com pre-

;mnu,:m ass Lpl
Empresa Fabricante: C
Enderego: 1300 S,
47403

P . Indiava (1N}

Ri :
., Bloo 34

stados Unidos da América

Solicitante:  Astrazeneca  do  Brasil  Ltda.  ONPJ:
00 1-00
40 de  Funcionamento: 1010181 Expediente(s):

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequene volume (envase ¢
embalagem).
I:mprcm Fabricante: (ook Pharmica LLC

derego: {300 8. Drive, Bl i Indiana (IN)

“Estados Unidos da América

l presa Solicitante:  Sanofi-Aventis  Farmacéutica  Ltda. CNPJ:
(2.685.377:0001-37
Amorizagio  de  Funcionamenior  1.01.300-3  Expediente(sy:

2545974716-1

Ceriificado de Boas Pr:lll(.d\ de Fabricaglio dL Medicamentos:
Produtos estéreis: COES | de pequeno volume (envase ¢
cmbalagem).

Empresa Fabricante: BSP Pharmaceuticals S.p.A.

Enderego: Via Appia Km 65,561 (loc. Latina Scalo) - 04013 - Latina

(LT)

Pais: [talia

Empresa  Solicitante:  Abbvie  Farmacéutica  Ltda.  CNPI
15.800,545/0001-50

Autorizagio  de  Funcionamento:  1.09.860-7  Expediente(s):

OGYRRIR/1T7-9

Certificadn de Boas Priticas de Fabricagdio de Medicamentos:
Produtas cstéreis citotdxicns: pos liofilizados (grancl)

Empresa Fabricante: Centro de Inmunalogia Molecular (planta 1)
k:udcrz‘cilo Calle 216 esquina 15, Reparto Awbey. Playa, La Habana

Solicimte:  Fundagde  Oswuldo  Cruz ONPI
5/0001-35
30 de Funcionamento:  1.01.063-3  Expediente(s):

Lunﬁwdu de Boas Priticas dc Fabrlcuwu dc Medicamentos:
far duticos ativos biolog

RESOLUCAO -~ RE N 250, DE 29 DE SETEMBRO DE 2047

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizaglo Savitdria, Suhs-
titata, 1o uso das atribuigoes que 1be foram confer pela Portaria n®
973, de 14 de junbo de 2017, aliado a0 dl»poslo noat S4.01 § 1°da
Rcwlucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de fev cereiro de
2016

Considerando o d mento dos res s d¢ Boas Pra-

ticas de Fabricagio, ou o descumprimento dos procedimentos de
petigdies submetidas a andlisc. preconizados em legislagio vigeate,
resolve:

Art, 1° Indeterir o pedido de Certificagdo de Boas Praticas de
I»':lmncuu de Insumo Farmacéutico Ative Bioldgico dats) empresa(s)
$) 1o anexo,

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

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por {classe

cefalospori s): ceftriaxona dissédica hemieptaidratada (etapas de .
sintese quimica). blicagdo.
Obs.: A fabricagao destes i far éuti ativos envolve ainda

as etapas de purificagdo e esterilizagio realizadas pela seguinte plan-
ta. que também deve possuir Certificado de Boas Priticas de Fa-
bricagdo valido. conforme estabelece a RDC 69/2015:
AUROBINDO PHARMA LIMITED UNIT VI (Sy. N°. 329/47 Chit-
kul Village. Patancheru Mandal, Medak District, Telengana, India).

RESOLUCAO - RE N” 2.590. DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de [ e Fiscalizagdo Sanitaria. Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n®
973. de 14 de junho de 2017, atiado ao disposto no art. 54, 1. § 1* da
Resolugiio da Diretoria Cotegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

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

Art. I* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTG

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXQ

Easpresa Fabricante: Nordmark Arzneimittel Gmbi & Co. KG
Fnderego: Pinnavalle 4, D-25430 tetersen

Pais: Alemanha

i mprua Solicitante: United Medical Lida. CNPJ: 63.949.239/0001-

de  Funcionamenio:  1.02.376-2  Expedientets):

Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos
Em atendimento ao Art. [l da RDC 20472005 ndo apre-
sentagdo da RPP referente ao insumo farmacéutico ativo bioldgico,
conforme notificagio de exigéneia n® 1352088:17-1.

RESOLUCAG » RENY 2,593, DE 29 DE SETEMBRO.DE. 2017

A G te-Geral de Inspecdo e Fiscali Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973 de 14 de junho de "017 aliado ao dnposro no art. 54. 1. § 1" da

| da Diretoria Colegiada - RDC n* 61 de 3 de feverexm de

20]6,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricaciio preconizados em legislagdo vigente, para a drca de
Mcdicamentos, resolve:

ISSN 1 677—7?4.7_

Art 17 C der (s $) $) no ANEXO, a
Certificagdo dz. Bu& Priticas dc rdbmas,:n de Medicamentos.

A A presente Certificaglo terd validade de 2 (dois] o ‘anos
a partir da sua pubhcaww
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagao.

LA TORUTHA DO NASCIV

ANEXO

COMERCIH) LTDA -
AS: 1016RE3

EMPRESA: FARM, ‘\RIV INDUSTRIA
5 ? 'OR

EXPEDIENTIHSY

Pmdutos estéred Sulu‘ de Cirande
cdo Terminal: §nlm,ocs Parenterais de Pedueno
o Terminal |

e

Volume com
Volume com

EMPRESA; 2 ATIVITA. -IND. . COM.
65.271.90070001-19"- AUTORIZ/MS: 1047613
ENDERECO: rua paracatu, 1320
MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
0167162/17-6 . .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DEIME-
DICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugdes; Suspen-

LTDA. -

; Xampus: Xaropes

A IND COM.
001-19 - AUTORIZ/MS: 1047613
0O: rua paracatu. 1320

: JUIZ DE FORA - UF: MG - F\PFDIFY\TF(S)

LTDA,

- GNP

DO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC
[)I( AMENTOS: Semissolidos ado estéreis: Cremes;

E: CORDEN PHARMA LA
URILLO KM, 2800 - 04013
- CODIGO UNICO: A.0167
BRISTOL-MYE ILS SQUIBE I‘\RMA-

A T MURIL! 10 KM 2800 040]1 S 'RMO-

TA (LT - I"\lb ITALIA - CODIGO UNICO: A.0167

MPRESA SOLICITANT! BRISI()L-'VI\‘I RS SQUIRE lA\RMA-
UTICA 1 NP, H001-07

TE 5

z
: VIA APPIA KM os 561 (1, OC.LA
IN : ITALIA - CODIGO UNICO: 2
SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA.
0001-74

S: 1006398 - EXPEDIE

S CNPE:

(h()(l()‘)l 17-%

TE: GALEPHAR P} lARM:\(ZEI.ITK.',‘\.(‘, RE-

C.

RD. 198, KM 14
PR (0777 - PAIS: LilA[)()S U\l[)
l‘!\T(() \1030

ANTE:

TR W\RK
A AMERICA -

PRODUTOS FARMACEL-

| O 40 LAPI; HbNLOPl':N DRIVI: LbW]:b Dl:.L/\WA-
RE (DE) 19958 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CO-
DIGO UNICO: A.1230
EMPRESA SOLICITANTE: COSMED INDUSTRIA DE COSME-
TICOS E MEDICAMENTOS S.A. - CNPI: 61.082.426/0002-07
AUTORIZ/MS: 1078177 - EXPEDIENTE(s): 2089629/16-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos nio estéreis (Grancl): Pés .

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico hrtp://Awww.in. gov.bi/autenticidadehiml. D

pelo cadigo 10102017100200081

ital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, quc institni a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil.
i
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(7330175000106 RGICAL LINE - 25351200028201318 QOS06TH18S '

DU |T0§ HOSPIT

DICAL
HDORA DE
l?D:\
VR MEDICAL IMPORTADORA E
TRIBUIDORA DE PF S MU

VR MEDICAL EMP()RIM)UR\
TRIBUINDORA DE PRODUTOS MU

VR MEDICAL
TRIBUIDORA DI

G4718 VR MEDICAL

OMERCIO Dl' PRO- |
31

DIs- 231

EMl’()RI/\D()R‘\ £ DIS-.

009166)§RY

SISTA0201621

H0Y176418R

SOZEI0H0SS

25351875042201611 009173 1IR]

TRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS

DA

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N° 424, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

Gerat de Tosicologic
Ihe foram conter: ria 0”399, de 10 de abril de 2017,
aliado ao dispostio no art. 34, L § 19 da Resolucdo du Dirctoria

R w6, de 3 de fevercire de 2016,
var os aos de .xm!m

A Ger no uso das alribuieoes gque

procut
cont o

pul‘nc.nwn do extrawo desie informe de avaliagio
N ate Jdo cumprimento das de niis

plos responsi pela N

neio ambicnte, conforme iegiskagdo

< ieto do requerimenta.

"' Esta Resolugio entra e vigor na data de suit

tonicologica

GRAZIELA COSTA ARAUIO

ANE.

. DE TOXICOLOGIA - GGTOX

N Prm[uln
mm Ingredien
2

com base em Produto  Téenico

ULTORIA E COMERCIO
FECNICO

G0,
Y TECNICO BQUIVALENTE. 0002485/14-0

SU41 - PROD
CLASSE 1l
SMICA DO BRASIL LTDA.04.136.36740001-93

19°260%-34

do - Avaliagio toxic de produie com

rado vo P.,s\ 646

(um Imp.  Exp. de Prod.  Quimicos

07359:2015-71
Produto  Formulade
l:.quwalemu, GIR3GT7/13-5
CLASSE |

comm base om Produto Téenico

Cartap Tecl
25351697614
5041 - Produte Téenico Fquivalente, 878
CLASSE iil

4607191

RESOLUCAQ-RE N° 425, DE 22 DE FEVEREIRO DE 28(8

A Gerente-Geral de Tnxuo]ogu N0 use Jas atribuigoes gue
lhe foram conferidas pela Portaria n°® 599, de 10 de abril de 2617,
aliado ao dmpusm no at. 34, 0, § 19 da Resolugdo da Diratoria
Colegiadn - RDC n” 61, de 3 de IL\crum de 2016, resolv

Art. 1V Aprovar, no dmbite da Anvisa. a avaliagio do
residuns dos produtos agrotéxicos, componentes ¢ #fins, u»nfonm.
refagdio anexi,

Art. 2° A publicagdo do extrato destr avaliagio de residuos
ndo exine a requercnte do cumprimento das demais avalingdes
procedidas pelos orgdos responsdveis pelas dreas de agricaliura ¢ de
meio ambicnte. conforme legislaglio vigenie no pais. aplicivel a0
objeto do regucrimento.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo

GRAZIELA COSTA ARAUIG

ANEXO

AL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA/60.744.463/0001-

90

AMPLIGO
S$1.7494
S021 - AVALIAQY \0 TOXICOLOGICA PARA L!
DOSE PARA MAIOR NA APLICACAOQ, 0103

RACAD DE
s-1

RESOLUCAQ-RE N* 426, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A CGerente-Geral de Tnxuo]m,u no uso das atibuigdes que
the foram conferidas pela Portaria n® 399, de 10 de abrit de 2017,
aliado ao disposio no art, 54, L § I° da Resolugido da Diretoria

Eleye

Eletrailos microTargating Tung

" 0410000023

BCG SYM
5 KL SYM

3 IFD SYM
Targeting Star Drive

wrgting Tungsiénic

Eletrades microTargeting

NG5 16NT

Eletrodos microTargeting Esténl

UPL DO BRASH. INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS
AGROPECUARIOS S.A. 7 02.974.7330001-52
¢
130201711 i
Produte  Formulade com basc em Produte Tlenivs
cnte ¢ 1746334/1 70 7 0027496/18-8 i
0 !
2048:2017-13 |
Praduto  Formalado com  base em o Téenice

746548/17-6 7 (027492

urmuLum Produto Teenico

Cguivatente 740513
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORA!
SANITARIOS ‘
GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E
FISCALIZACAO SANITARIA |

RESOLUCAO-RE N* 399, DE 22 DE FEVEREIRO DE| 2018

com
S O02749

A Gerente-Geral e Inqmw\n ¢ Fises
Substituia. no uso das atribuigdes gue lhc \01
Portaria ] 9589, do 2 de novembro de 2617
S, 5§ 10 do Reginento Toterne dpr(l\(\\x("
Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
RN

1° Indeferir o I’CA Fis
de Fabricagdo de Sancantes Domissanii
WNUNO.

Art, 27
publicagac.

fista Resofsen entra ooy vigor 0d

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIM

ANEXO

AGUAS

Empresa: NUTRENZ] TRATAMENTO DE
LY

L 1560006
lmda SP 128
otaba da Sert
Autori :ncno Funcionamen:o:
Expedicnte:, 1»743‘)0 164

* Caixa Luz 211, Rio Verde
SP CEP: 1&.190-000
3.04.208.5

Motive. Nio camprimente ae estabelecido na Resoluglio R[)L n"
47:2013.

Colegiada ~ RDC »" 61, de 3 de fevereira de 2016, resolve:

At 1" I’\lblxur a de dncia a pedido dos expedicnies de
agrotdxicos ¢ afins. sob o n® de expedicnies constanies anean
desta Resolucio, nes termos do Art. 31 da Lei w" 9.384 de
1999,

Art
publicagdo.

2° Fsta Resolugdo entra e viger na data de sua

GRAZIELA COSTA ARALIO

ANEXC

FRENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DESISTEN A PEDIDO DA EMPRESA

RAZAQ SOCIA PJ

MARCA COMERCIAL

NUMERC DO PROCESSO

PETICAQ desistido/EXPEDIENTE desistido/expedicnte
de desisténcia

do pedido

RESOL

O-RE N* 410, DE 22 DE FEVEREIRO l’)l:;: 2018

& pu«lu H
o de

o dispostos Bo
agosto de 2013,

o wmrrm o dos ey
a Rcsolumu RDC 5 39, de 14

Tesotve: i
o(x} no ANEXO, &

6 por meio (de sua

Art 1Y (e'\«ufcv a
Centiliea as P
TENOY2

) Al( iidad:

anos # pumr
Art, 3
publicagio.

de 2 idois)

cado no onderece elowdmico hipe/www.in.gov.briantenticidade.himl.

Documentss assinacae

']‘1" Inshil =
HP-Brasil,
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ANEXO

E\iPR FSA: PRATT DONADUZZI & ClA LIDA - ONPJ
73.856.59370001-66 - AUTORIZ/MS: 1025683
{DERECO: RUA MITSUGORO TANAKA.

\1 NICIPKY: TOLEDO - UF: PR - EXPED!

P

1433313/17-

k.‘ERTIFlCAD() DE
MEDICAMENTO

l}()'\ﬁ PRATICAS DE FABRICACAQ DE
Liguidos i eswreist  Colutérios;
Xampas: Xaropes

ClA LTBA -

CNPL

3 (43322717

ACAD DE
picilivicosy

«Sht‘m wdo

Pés
( owoprimdos:

Comprivtidos  Revestidos:

1A LTDA

CNPF

Pamadas

RESOLUCAO-RE N° 428, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

Geral de [nspegio ¢ Fiscalizagio  Santdr

das auibuigdes que the foram conferidas pela
24 de novembro de 2017, afiado ao disposto ne art
aprovado DOS 1eTMes do Anexe 1 dr
ada - RDC n° o1, de 3 de fevereiro de

» da Ditetoria C oleg

lo o descurapnmento dos requisitos de Boas
Prativas de T v pucmnmdm em legislagdo vigente, para a
area e Prodatos par N0

Art. 1 Cuneclar @ (v.ml»m,&o de Baoas Praticas e
Fabricagic da cmpresa constante no anexo, publicada pela Rcmlucno
Ri 0 1938, de 19 de julho de 2017, ao Didrio Oficral da Unido n*
140, dv 24 de julbo de 2087, Secdo |, pay, 40 ¢ suplemento da Scgdo
{, pag. 28, wmuum expediente n® 17&4400/17

An. 2 a Resolugdio enira em
publicacio.

oA data de sua

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXQ

Theratronics Limited
reh Road - Ottawa, ON K2K OE4 - ¢
Eehert & Ziegler Brasil Comercial  Lida.
24/0001-06

de Funicionamento: 3.00.125-9 Fxped

Fabricamte: Bes
Enuurew 41

nadd
NP

PIJ‘ILn\ de lahucawo de Produtos para Sadde:
i t

o autabro
. u~||1 E]
que a i
cantrato e

RESOLUCAO-RE N 429, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

izagio  Sanitaria,
£ ;unhmg{s que lhc m conferidis pela
e 24 de novembro de 201 7, .xh.xr 0 a0 disposto 1o arl.
do Re wada oS mmm du L‘\n\ e 1 J‘

siderande o ..umpnmt.mo dos requisitos Je Boas Priticas
de Di»lrim.ig o ¢ A dm em legislagdo vigente,
parg a drca de prodit

Art 1" G m)n‘dcr C: cnnsmmu 0o anexo @
Certifieacdo Jde Priticas de Distribuigdo ¢ As gem de

Predutos para Sadde

D M C Distribuidora de Materjais Ciriirgicos Lida ONPI:

2828-B Sala 707,

Eng Avenida Santos Dumont. Aldeota,
Fortaleza - CE CEP: 30030-001

Artorizacio de Funcionamento: 3.03.048-2 Expedienter 2210391716~

Certificado de Boas Priticas de Distribuicio ¢ Amuzenagem:
Produtos para Saade

de Orneses ¢ Proteses Lida CNPI

a 218, Edificio Taguatinga Trade
72010-010
.09.804-1 Expediente: 600R732/15-

]
Cenificado de Bois

Materiais de uso medico das d.hsu LI
acima me
de classificagdo defimdas na Ruulug
ouluhxo de 2001,

icados nal planta

Fabricante: Carbon Medical Technologies, INC.
Enderego: 1290 Hammond Road. Saint Paol, MN. SSiHD -
2 da Amér

Medical Importadora ¢ Exporudora Lidal ONPIL
02.730.1 i

.-\uxuri/n‘;ﬂo de Funciomamento: 1.04.08-0

Iapedienie. 7

L enmL.\du de Boas Priticas bricagcio de ¥ |<)d\lh}.\' ;1

co wmmr-,c g
\ldumh\ na Resolugio RDC 0 185, de 22

icax de Distribuicdo cfon An M
Produtos para Satde

coparts Comdredo de Materiais Cinegices Ltda - EPP

Lndc»;co: Ay, cinis 835, Salos 204 ¢ 205, B
Rio de Janciro - R 22720-400
Autorizagio de Funcionamento: 8.11.166-4 Expediente: 09154

lo de B

pari

ibuigdo ¢ Armazena

: Mcdln Coméreio de Produtes Hospiralares Lada, CNPI:

S
Enderego: Ruz forord. 223, Ancxo 229 - Menino e
S CEP: 90110-290
Autorizagie de Funcionamento: §.13.735-2 Expediente: 0307762/17-

. Posto Alegre

Certificado de Bouas Praticas de Distribuicio cfou Armazenagem:
Produtos para Sabde

Empresa: Medicaldeck Coméreio de Produtos Médicos LTDA - EPP
CNPE 12.035.062/0001-38
derego: Rua Rio Grande, 679, salas 1, 2 e 3, Centro. Esteio - RS

1 93265030
Autorizagds de Funcionamento: £.10.002-1 Expediciie: 2383512/10~

C

5
Certificude de Boas Praticas do Distribuigdo o/ou Armazenageny:
Proniutos purn Sadde

Empresa: Zeiki
07.470.296/0001-53
Enderego: Avenida das Amgéricas n° 7.899, Bloco 02, Salas 30&, 309.
310, 311, 312, 313, 314, 315 ¢ 316 - Barra Da Tijuca, Rio de Janciro
- RJ CEP: 227937081

Autorizacdio de Foncionamento: ¥.03.531-0 Expediente: D050331/13-
2

Mcdical ~  Produtos  Medicos  Lula  CNDX

Certiticado de Boas Praticas de Distribuigdo e/fou Armazenagent:
Proditos para Saide

RESOLUCAO-RE N 430, DE 22 DE FEVEREIRQ DE 2018
A Geremte-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdo  Sanitaria,

Substuuta, uso das atribuigdes que Ihe Joram conferidas pela

Portuaria 1. le 24 de novembre de 2017, aliado aw disposto no art.

L egimento orno aprovade nus termg (,n Anexo 1 da
Resalugao da Dire C i (' n¢ 6l de svareito de
2016:

vusiderando o cumprimento
preconizados em Jeg
para a Sadde. resolve:
Art. ¥ Conceder as empresas
Certificagdio de Boa ¥ i
Art. 2" A prese

a parlir du \lld pnb

Arl. sta Rusolucdo entra e vigor na data de sua

de Fabr
Produtos

sente. parn o drea ue

ISANES N0 UNEXO G
5 para Satde.
dacde de 2 {dois) avos

Produtos par

X3 anos

rona dula de sup

MENTO

01.207.189:0001-50
. Comunios 111 ¢ [12 - Alto
1

diente: 1413363/17-

pubhu\\,do.
MARIANGELA TORCIHA DO RASCIMENTO
ANEXO
Fabricante: Biotechni SAS
Enderego: 178 Avenue du Scrpolet Zi Atbelia 2. 13600, La Ciotal -
i)‘:ﬂn\d( : Ortoctr Ortopedia Cirasgia Lida CNPI: 60.856.937/0001-
3

Autorizagiio de Funcionamento: §.03.14&-0 Expediente. 2140532717-

Certificado de Bous Priticas de Fe bx‘cam\. de Produtns para Sadde:
Mutcriais de use mddico das ¢l s 1] ¢ IV, fabrivados na plant
acima mencionada, enquadados na es de tisco conforne re
de ¢io definidas na Resolug RDC n* 185, de 22 de
outubro de "0’)1

ZA Les Quas

c Naticns, Vigneux de
Bx tagne S4360 - l-rdnga
te: \ADF lnd\mn.x (_om:xuc Tmportugde ¢

portagdo de
tmpla
Auk 0 de Funcionamenm: 1.04.l79—4 Expediente: 0931904/14-3
Certificado de Bowss Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

R ortheast qu:k\\uy. Fort Worth. TN
s (L| Awmdiica
ot Recomed Trading leu(

1.03

5 de Funclonamenton

¢ lmmacor [ne.

50! 11%0 (mwv'm Deive. Norcross, GA 3071

b4
Autorizugd
8 ¢ 0166181717 ~"'
Certificado de Boas
Produtos para D
fabricados m planta acima menc:
visco vonforme regras de classifica
N 36, de 26 de agosto de 2013,

iwvas de Fabrio

ks, cuquud

gio definidus na :{:auluc.h ROC

Fabricante: Mcdennium lnc.

Endcr O Parker. Swite 130 - frvine. CA 9261% - Estudos! Unidos

Adapr Produtos Oftalmologices Ly - EPD ONB)
9:0001-60 !
do de Funcionumento: ROTY20-1 Expediente. 026176

Lu‘nilcadu de Rous Privicas de Fabricagio de Produtes pard Sadde:
Materiais de use médico de classe (1, fabricadus na plant acima
mencionads, chquadrades na classe de risco conforme regras de
lassiticagdo definidas na Resolugdo RDC o° 185, de 22 dc uuluhm
de 2000,

Fabricwue MIPM Mammendorfor Institet Fuer Physik und Medidin
GMBE

Enderego: Oska

- Aleman
Solicitanie:
Pradutes M J
98

e Produtos par

ahriu! ¢io

TISCQ ¢ i
n® 185, de

E Instrussente (nubl
Ferdinand-Porsche-Strasse 11~ Erthingen, 76275 -

Alemanla
Soticitante: Gri
Aniorizagdo ¢
5

Is Brasil Lada CNPL: 02
anciopamento: 8.01.

SYYANRIN
spediciie

Certificado de Boas Pritivas
Materiais de use médico das I ¢ 1V fabrivade
acima mencionada, enquadrados nas classes de viseo conivrme
de classifi o definidas na Resolugho RDC n® 183, d
outubro de 2001,

cayfio de Produtos para Satde:
cla:

F pricante: Qrthomed SAS
l . 06640, ST Jeanvel - Frang:
W oo Cienrgin Lida ONPI

Autas zagaw de u;lcl(\lldlnﬂ‘illl 103, 148-0 BExpedientes: 0(‘1(‘(7(‘
oe '()7741\11 | i

outubro de 2001,

Empresa: REM Industria ¢ Comercio Ltda. ONPI: 473347014806~
35

Fr(lguw Rua Colwnbus, 282, 1 andar, Vila Leopoldins. Sie Paoio
- SP CEDR: 033ud-010

Sitler o

OOG1Z018022600153

£ verifi 1«!-) no cndereo eletréiico hitp:/www.in.gov.briautenticidade.btml. Docu

5 assinade di
3 assinado

i conforme MP o et

Intraestrutura de €
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. Takeda Phayma Ltda, CNPJ: 60,397.775/0001-74

1.00.639-8 .Expediente(s): 0823984/§5-3
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Mcdi
s estéreis: pos liofilizados,

Ewpresa sol

Autorizagdo de I

RESOLUCAO - RE N°'1.407, DE 27 DE MAIO DE 2616

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuigdes que Jhe confere

Diario Oficial da Unido - suplemento

002748

N° 101, segunda-feira. 30 de maio de 2016

_hnpresa Fabricante: Quality. Pharma S.A.
jl-ndcrcgc Villegas 1320/1510, San Justo, Provincia_de Buenos Aires.

‘}-mprcsw solicitante: United Medical. Ltda. :CNPJ: 68.949.239/0001-46
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.576-2 Expediente(s): 1416965/16-7

R _Certificado dc. Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
P;oduws estéreis citowdxicos;:, pos_liofilizadoes.

|

gat 151 IVcoart. 54, L § 1"do Rt.gmcmo Interno .xpmvudo nos tenmos do Ancxo 1 da Reselugdo

da Diretoria Colegiada - RI)( w61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
ZRDC 1 46. de 22 de outobro de 2015:

Considerando o Lumpnnu.mo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricaglo preconizados em
tegislagie vigente, para a drea dc \elcdlumcnmi resofve:

Ast o ¢ dor as) Emp §) 16 ANEXQ, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagio de Medicamentos. .

Art. 2°A p Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partic du sua publicagiio.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Tmpresa: Air Liquide Bras

Enderego: Avenida Hugo Rul

Municipio: Guaruthos ,
_Expediente(s): 1127613/14-4... .

Fabricagdo de Medicamentos:

Autorizagio de Funcionamento:

. . Cenificado de Bo:
Gases medicinais

Cnpresa Fabricante: Fanmea

"CNPJ: 61.068.755/0001-12

CEP: 04802-000
p(.‘dlcl!lL f 0732382/15-4, 0731641/15-1 ¢
(73192
Cenificado. de Boas Praticas de l-abrlcacau de Medicamentos: i
Salidos nio csl(.r-.h comprimidos ¢ uunprumdos revestidos. !
Scmissélidos ndo ¢ : cremes, géts ¢ pomadas,
iLiquidos nfio estér xires, u.mu]wu, solugdes, suspensdes ¢ xaropes.

Empresa Fabricante: Troikaa Phamaceuticals Lid
Enderego; C-1 Sara Industrial Estate, Selagui, Dehradun, Uttarakhand |
\Pais: India ;

Fmprcsa solicitante: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.311-3

.CNPJ: 01.571.702/0001-98
Ex CdICNL‘(b) 0041953/14-2 ¢
.1345097/16-2
“Centificado de Boas Prilicas de Fabncac.m de Mcdicamentos: ;
Produtos estéreis: emulsdes parenterais de pequeno, volumc {com ecsterilizagio terminal) ¢ solugdes
parenterajs de volwme (com preparacio ass

Empresa Fabricantc: UCB Pharma S.A.
E Chemin du Foriest, B-1420 - Braine I'Allcud

Pais: Bélgica
Lmpresa solicitante: UCB Biopharma S.A

CNPJ: 64.711.500:000]-14

End : 10 _rue Bouché Thomas, ZAC 'O
Pais; Franca.

Cinpresa solicitante: EMS S/A

Aulun/acau de Funcionamento: 1.00.235-1

49000 Apgers Cedex

g ﬁ'l 51 507,378/0003-65

Sélidos niio estéreis: comprumdos

:Empresa Fabricante: Merck Sharp & Dohme Co

‘Enderego:. 4633 Merck_Road, Wilson, North Cz\rolmu (NC) 27893

Pais; Estados Unidos da América R S P —

.Empresa solicitante: Merck Sharp e Dohme Farmacéutica Lida. CNPJ 45.987. 013/0001 34

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.029-0 Expediente(s): 1057,94/1 e
Certificado de Boas Priticas de Fabrlcacﬁo de Medmmemos _

ids bal primaria).

Solidos nido estére
Solidos nio estéreis

: comprimidos e
: embalagem secundaria.

Cmpresa Fabricante: Mylan Teoranta .

Enderego: Unit 6 Casla Industrial Estate, Casla,.County. Galway
Pais: Irlanda o . . R
Etmpresa solici : Mylan_Laboratérios Lida..... CNPI;.11.643.096/0001-22_ . ..o .
Autorizagio. de Funcionamento: 1,08.830-7___. Expediente(s);. 106765071

Centificado _de_Boas Praticas de Fabricagdo de Medicame
Produtos estéreis: embalagem secundaria. _

Empresa: Nova Quimtica Farmacéutica S/A__ .
Endereco: Avenida Ceci, 820, Tamb

ary o
o de Funcionamento: 1.02.675-4

Expedient
0257671/1

Certificado de_Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
quuldo\ ndo esté celalosporinicos: suspensdes.
?uxdot ndo esléreis: embalagem secundaria.
idos nao estéreis: embalagém secundaria.

Empresa Fabricante: Pierre Fabre Medicament Production. .
Enderego: Rue du Lycée, 45500 - Gien

Pais: Franga

([ilmpresa solicitante: Laboratdrios Pierre Fabre do Brasil Lt-:CNPJ: 33.051.491/0001-59

.Autorizagio de Funcionamento: 1.00.162-9 Etpedlente(s) 0745785/14 7

.Autorizagio de Funcionamento: 1.02.361-9 Expediente(s): 0267637/15-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi
Produtos estéreis: embalagem secundaria.

Fabricante: Unique Phar icals Lab ies

'Endereco Plot n® 4 - Phase 1V, GIDC, Industrial Area, Panoli - 394116, Gujarat

sz india

Empresa solf_cl}anle Farma Vision Tmportagio e Exportagdo de Me-!CNPJ: 09.058.502/0001-48 ©

l_Au_lgm:/,@@p,_de,,F,uncnonamenlo: 1,07.465-1 .. .. .Expediente(s): 1143574/14-7

a0 de Medi

Certificado_de Boas Pralicas de F:

rais de volume (com esterilizacdo terminal),

rggﬁlos eséerels solugdes parenterais de grande volum[c (com esterilizagio terminal) e solugdes

DIRETORIA DE REGULAGAO SANITARIA

RESOLUCAO- RE N* 936, DE 14 DE ABRIL DE 2016
7 (Publicado no DOU-Suplemento de 18-4-2016)

ANEXO (*)

NOME DA EMPRES/\ 'AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERG BO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAO(OLS)

SONOVA DO BRASIL PRODUTOS AUDIOLOG!
Aparetho Auditivo 25351.891461/2016-38
APARELHO AUDITIVO INTRA AURAL STRIDE
FABRICANTE : Unitron Hearing - CANADA
DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING LTD - CANAD
DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING (SUZHOU) CO.. LF NA .
DISTRIBUIDOR : PHONAK OPERATION CENTER VIETNAM .€O. LTD. - VIETNA
DISTRIBUIDOR : SONOVA AG - SUICA i
DISTRIBUIDOR : Sonova Operations Center Vietnam Co. Lid. - VI
DISTRIBUIDOR : Sonova Hearing (Suzhou) Co. Lid. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Unitron Hearing - CANADA
DISTRIBUIDOR : PHONAK AG - SUICA
DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING GMBH - SUICA
Stride™ full shell > Stride™ Pro canal > Stride™
Stride™ Pro 1IC > Stride™ Pro mini canal > Stride™ 500 canal > Stride™ 500 ¢
Stride™ 500 full shell > Stride™F 500 half shell > Stride™ 500 1IC > Stricle™ 500 mini
canal > Stride™ 600 canal > Stride™ 600 CIC > Stride™ 600 full shell > Stride™ : 600
half shell > Stride™ 600 1IC > Stride™ GO0 mini canal > Stride™ 700 canal > Stride™
700 CIC > Stride™ 700 full shell > Stride™ 700 haif shell > Stride™ 700 {1C > Stride
™ 700 mini canal > Stride ™ 800 canal > Stride ™ 800 CIC > Stride ™
800 full shell > Stride™ 800 half shell > Stride™ 800 1IC > Stride™ 800 mini canal >
CLASSE : 11 10283310143 |
80027 - EQUIPAMENTO Cadastro de Familia de Equipamentos para satde Importado

LTDA 1.02833-1

Pro CIC > Stride™ Pra half shell >
i 0 CIC >

* blicad

Certificado de Boas_Praticas de Fabnc.x;do de Medic
Liquidos.ndo_estéreis: solugdes. .

em parte. por ter saidv no DOU. Suplemento. n* 73, de 18-4-2016. pag. 61, com
|ncorrecao ;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hutp://www.in.govbrantenticidade htmt.
pelo cédigo 10102016053000064

conforme MP n?* 2.200-2 de 24/08/2001, que insjtimi a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.
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Fmprcsa I-abnc‘lmc Mcrck Sharp & Dohme Corp. .. ___ -
Enderego: 770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania (PA) 19486

Pais: Estados Unidos da Amgrica

lici : Merck Sharp & Dohme Fan

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.029-0

ica Lida CNPI: 45,987,013/0001-34

1314102/16-3;
1314180/16-5. .

Empresa

Ex{)cdicnlc O

Centificado de Boas Praticas de }-abrlcagao de Medicamentos: .
lnsumm farmaccullcos ativos. biologicos: o viris humano tipos 6,
, ! 33.45.52 ¢ 58: virus "do Sarampo alcnuado V|ru> da ca\umBa atenuado: virus da rubcola
al«.nuddo‘p 15 dcmdu.os liwm,umm.oc 0s dos sorotipos, 3.4.5.6B. 7F. 8, ON. OV, 10A, 11A, 12K
14. 15B. 17F. 18C. 20, 3F ¢
da varicela nlu\uddu dnu"cno da | L virus da hepatite A inativado ¢ punﬁcado
E}n"us 2 vm;u.«.[a alunu.)[dé) virus do herpes zoster ate . reag do rotavirus tipos

pos liofilizados; solugdes parenterais de pequeno N X
volume (com pu,P 30 asséplica), solucdes (com preparagdo asséplica) ¢ suspensdes parenterals de
gctl;ucnu volume {com pn,paracao dsscpllca)

dos ndo estéreis: capsulas ¢ granulados..

iprosa Fabricantc: Votter Pharma-Fertigung GmbH. & Co, KG___
I‘n crego: Eiscnbahnstrasse 2 - 4, 88085 La gen. .
ais; Alemanha

Solicitante: Oclapharnm Br‘N! Lida___ ':
de F 1.13.971-. L
Ccmﬁcado de. Boas Pratcas dc Fabricagdo,

‘Produtos estéreis: valume (com cslcnh

cég..lcnninal)-v ——

¥ 5 C peq

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

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
oart. 151, 1V e o art. 54, L. § 1° do Rcuum.nto Interno aprovado nos termos do Anexo T da Resolugdo
da Dmlmm Colegiada - RD( w” Gl de ? de feverciro de 2016, e 2 Resolugiio da Diretoria Colegiada
< RDC n® 99, de 02 de agosto de 2016:

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

1. 1° Conceder a(s) empresa(s) Lomnnk(») no anexo. a Certificagdio de Boas Praticas de

Fabricagdo por meio de sua renovagd

Art. 2 presente Certificagdo tem vatidade de 2 {dois) anos & partir da sua publicagdo.

‘ Art, 3 Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

4 de

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Genentech, Ing.
South

wo. CA 94080 - 4990

| Empresa Industria F

¢u-{CNPJ: 33.258.401/0001-03
ica_Ltda i

;Expcdicntc(s): 1730582/16-9
Centificado_de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

i Autorizagdo de_Funcienamento: 1.00.063-7

‘Produtos estéreis: pos liofilizados.

cr Health Ing

Enderego: 10401 Highway 6. Lincoln, Nebraska (NE) 68517
Pais: Estados Unidos da América

Novartis Biociéncias S.A.
.Auterizagio de Funcionamento: 1.00.068-3

Empresa Fabricante; Novartis Co

_CNPJ: 56.994.502,0001-30 !
Expedicnte(s): 1301463/16-3
Certificado.de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Empresa

iSolidos ndo cstéreis: comprimidos revestidos.

iE Fabricante; Novartis Pharmna Stein AG,

{Enderego: Schaffauserstrasse, 4332 Stein,
{Pais; Suica

‘Empresa solicitante: Aspen Pharma Indistria Farmacéutic i

Autor;/acao dc Funcnonamcnlo 1.03.764-8

Certificado. de Boas Priticas de F:xhr
'Sétidos ndo estéreis: comprimidos revestidos.

CNPIJ: 06.597.801/0001-62

.. 'CEP: 64800-000 |

diente s;: 1089970/15-7.  1089879/15-4 e

Ex
1089866/15-2
as. Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Solidos nao esterei:
Semissohidos nao,

mes g¢is ¢ pomadas.
, emulsoes, solugdes, suspensdes e xaropes.

Ligwdos ndo_ cﬂcrc&%b
/@iﬁgﬁé LUCAO - RE N° 2.385, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

t
or dn Agéncin Nacional de Vigildncia Sanitdria. no uso das atribuigdes que lhe conferem
o0 aﬂ 54, 1.8 i* do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugio
olegiada - RD( n® 61, de 3 de fevereiro de 2016. ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada
\\n \)9 dL ()7 dc uguslo de 2010;
C imento dos

Juisi de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-

1o, um o_biolog

. 1
ou o -’ S0 nmx,nm dos proced

vigente, resolve:

de peligdes sub a andlise. precom/ado: em

RESOLUCAO - RE N° 2384, DE 2 DE_SETEMBRO.DE 2016 <

&
Q Diretor da As, dneia Nacional de Vigilancia Sanitdria. no uso das atribuicdes questhe confefem

oart, 151, IVeoat. 54, 1. § 1°do Rxg,un‘.nw Interno aprovado nos termos do \nexoﬁl daiResolugio

da Diretoria Coleg \da - Rl)( w61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da”Di oria/Coleginda

- RDC 0 99, de 02 de agoswo de 2016:

Considerando o n.umpmmmo dos requisitos de Boas Pridcas de F

0 \l{.LnIC para a area \k \hdxcamen(m. resolve:
As) E ) no ANEXO; a € %Me Bods Praticas de
4 g:{'nr da sua publica¢do.

pruomndus em

legisla

Art,

Fabricagio de l\hd:culncnms
Art. 2 A Certificagiv terd validade de 2 (dois) ggo
Att, 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pubhc

JOSE CARLOS MAGALHAES DASILVA MOUTINHO

es:

rego: Highway 62 E’\slx_ L

stados Unidos da América .

S8 sohcnlaule: Fundagio Oswaldo
i 1.01:96;

LEmpre
Auloruacﬁo de F
Cenlf'c'\do dg Bg‘ Pr:

thdos nio estéreis:

(NPJ "l 7*9 738/QO0I 88
Enderego: Rua Luis Guilherme da Silva, 1001, Centro Indusmal Coronel Jovelino Rabelo._.
e UE_MG _CEP:_35502-284

Au(onzacﬁo de Funcionamento: 1.03.647-4 ‘Ex S‘dlaeme :& 1059701/15-8, 1059722/15-1 e

Cenl,fl,ca,d,o o de Boas Préticas d_e_Fabncacan de Medi

Empresa: Distribuidora Amaral Ltda.

Municipio: Divindpolis._ -

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de \1ed1camenlo<
da(s) empn.sa(\) constuie(s) no anexo.
Art. 2 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINFIO
ANEXO

ECNPJ: 92.751.965/0001-34

Munigipm; P;»no ,\l,u,rc
‘Autorizagio de
|Linha(s):. Liquidos nao_estéreis.._
{Motivo: Em. atendimento_ao.§

CEP:.90230-140
Expediente(s): 0462832/12-2

1.00.774- 3

2° do A, 7°daRDCn°392013. . ..

RESOLUCAO - RE N° 2,387, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia 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 | da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de levereiro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

Art. 1" Conceder a(s) empxesa(\) constante(s) no anexo. a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagdio por meio de sua renovagio automdtica.

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

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

*:39. de

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHG

"$6lidos, nio estérei rimidos e

C
Semnssohdm ndo_estéreis: cremes, géis. pastas e pomadas.
iLiquidos nd oleos. {ucod

Ernpresa Fabricante: MSN Laboratone> Private_Limited. (Formulmom Division) ... .. .
‘Enderego: Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram, Medak_ Dist-502 32, A.,Telangana,_,,_ .
Pais:_jndia

i

|

| ANEXO

‘ Empresa: Cimed Indistria de Medi Ltda ‘CNPIL 02.814. 497/0007-9x
£ xarope ‘ {Endereco: Rua_Coronel Armando Rubens_Storino, 2750 - Jardim Paraiso e

~ Municipio: Pouso Alegre UE: MG .CEP: 37550-000 |

.Expediente(s): 1362801/16-1 e 1362494/16-6_|

i < Cemﬁcado de Boas_Praticas de_Fabricagdo. de. Medicamentos:
sulas, comprimidos, comprimidos revestidos e pm
Solldos nao estelem pemclhmcm capsulas ¢ pos.

1Auntorizagio de Funcionamento: 1.04.381-0

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http:/Avwi.in.govbrauenticidade himl,
pelo codigo 10102016090500063

D inado digital te MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que inétitui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

i
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PRODUTOS
N\G®LIVE ) &
. HOSPITALARES

VERA CRUZ, RS, 16 DE MAIO DE 2018.

~

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO - PR
PREGAO ELETRONICO 085/2018

PROPONENTE:
MEDILAR IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A.
CNPJ: 07.752.236/0001-23 IE: 156/0020579

Endereco: Rua Norberto Otto Wild, 420 - Bairro: Imigrante - CEP: 96.880-000.
Fone: (51) 3718 - 7600

DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO PARA LICITAR E CONTRATAR COM A

ADMINISTRACAO

A empresa MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES S/A, inscrita no CNPJ 07.752.236/0001-23, por intermédio de seu Procurador,
Sr. CESAR AUGUSTO GOMES NEUMANN, inscrito sob RG 4110152107 e CPF 031.237.800-90,

DECLARA, sob as penas da lei, que ndo esta sujeita a qualquer fato impeditivo legal para licitar
ou contratar com a Administracdo, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias

posteriores.
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VERA CRUZ, RS, 16 DE MAIO DE 2018.

~

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO - PR
PREGAO ELETRONICO 085/2018

PROPONENTE:
MEDILAR IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A.
CNPJ: 07.752.236/0001-23 IE: 156/0020579

Endereco: Rua Norberto Otto Wild, 420 - Bairro: Imigrante - CEP: 96.880-000.
Fone: (51) 3718 - 7600

DECLARACAO DE CUMPRIMENTO AO ART. 72, INCISO XXXIil, DA CONSTITUICAO FEDERAL

A empresa MEDILAR IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES S/A, inscrita no CNPJ 07.752.236/0001-23, por intermédio de seu '
representante legal, Sr. CESAR AUGUSTO GOMES NEUMANN, inscrito sob RG 4110152107 e |

CPF 031.237.800-90, DECLARA, para os fins de direito, na qualidade de licitante neste
procedimento licitatério, em cumprimento ao inciso XXXIll, do artigo 72. da Constituicdo

Federal e do disposto no inc. V do art. 27 da Lei n.2 8666, de 21 de junho de 1993, acrescido

. pela Lei n.2 9.854, de 27 de outubro de 1999, que n3o possuimos em nosso quadro funcional

pessoas menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e, de

menores de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condig3o de aprendiz, a partir

dos 14 (quatorze) anos:
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