17/05/2018 yJ (% s 4 / ? Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

- N*  Apresentaciio Registro : Forma Farmactutica " Data de Validade ' ~
; : ' : Publicacfio , 0 0 3 5 (‘, 2
16 3MGMLXPECXSOFR | 1108500390166 XAROPE 31/08/2009 @ 24meses
PLAS AMB X 120ML + .
50 COP (EMB
HOSP) asiva

hitps://consultas.anvisa.govbr#/medicamentos/253511 5490220087 1/?numeroRegistro=110850039 4/4




17/05/2018

' Nome da
Empresa
Detentora do
: Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE AMBROXOL

FARMACE CNPJ | 06.628.333/0001- | Autorizagio | 1.01.085-1
INDUSTRIA 46
QuiMICO- :

FARMACEUTICA

CEARENSE LTDA

Processo

25351.154902/2008- : Categoria Data do
71 Regulatoria registro

31/08/2009

Nome do
Produto

CLORIDRATO DE | Registro
AMBROXOL

‘ 110850039 Vencimento do 0872019
| registro

Principio
. Ativo

CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento -

. de referéncia

« Classe
. Teraplutica

Parecer
. Publico

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO ATC

Bula :
Profissional L

- Bula Paciente

Ne Apresenta¢iio Registro

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio

1 6MG/ML XPE CT FR
. PLAS AMB X 100ML +
. COP arva

Complemento
Diferencial da
' Apresentagiio

Apresentacao

' 6MG/ML XPECX 60 | 1108500390026 = XAROPE
. FRPLASAMBX

| 100ML + 60 COP

. (EMB HOSP) arvex

. Principio Ative

1108500390018 XAROPE 31/08/2009 : 24meses

: Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade

| Publica¢io

31/08/2009 ' 24meses

CLORIDRATO DE AMBROXOL

Embalagem

* Priméaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

¢ Loeal de
. Fabricaciio

* Via de

. ORAL
. Administracio |

» FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA -
06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

. Conservagiio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de
. prescrigio

© Destinagfio

. Venda sem Prescricdo Médica

Comercial

i Apresentaciio
: fracionada

Nio

https://consultas.anvsa.g ovbrA#medicamentos/253511 54902200871/?numeroRegistro=110850039




; Apresenta¢iio

 Datade  Validade

N Registro Forma Farmacéutica _
Publicac¢iio
3 6MG/ML XPE CX 100 FR 1108500390034 | XAROPE 31/08/2009 | 24meses
: PLAS AMB X 100ML+ : E
: 100 COP (EMB
HOSP) ssnva
N° | Apresentagiio | Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
: : : Publica¢iio
4 6MG/ML XPE CT FR 1108500390042 : XAROPE 31/08/2009 | 24meses
PLAS AMB X 120ML +
C()P AFva
Apresentaciio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
Publicagéo
5  6MGMLXPECX 60FR 1108500390050 | XAROPE 31/08/2009 | 24meses
! PLAS AMB X 120 ML
+60 COP (EMB
é HOSP) s
N® | Apresentaciio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
: Publicaciio
6 6MG/ML XPE CX 100 FR : 1108500390069 | XAROPE 31/08/2009 | 24meses
PLAS AMB X 120ML + )
100 COP (EMB
HOSP) airva
. N¢ Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
7 3MG/ML XPE CT FR 1108500390077 : XAROPE 31/08/2009 | 24meses
PLAS AMB X 100ML +
COP ames
i N ; Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
8 3MG/ML XPECX 60 FR : 1108500390085 : XAROPE 31/08/2009 | 24meses
- PLAS AMB X 100ML +
60 COP (EMB
HOSP) amva
: N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicacio
9  3MGML XPE CX 100 FR XAROPE

1108500390093 .

' 31/08/2009 | 24meses

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351154902200871/2numeroR egistro=110850039

|
i

003564

214




I
17/05/2018 u(j o 20 Constiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ' i
: . PLAS AMB X 100ML + : : ’

00 COP (EMB ' 00 366:)

OSP) smva -

N Apresentacio i Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
: : - Publicagiio
10 | 3MG/ML XPE CT FR 1108500390107 : XAROPE 31/08/2009 | 24meses
PLAS AMB X 120ML + -
COP s11va
N Apresentaciio 1 Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
i Publicaciio
11 { BMG/MLXPECX 60FR : 1108500390115 A XAROPE 31/08/2009 | 24meses n
PLAS AMB X 120ML +60 v |
COP (EMB HOSP) «uiva v A

i N¢ Apresentaciio ‘ Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
12 3MG/ML XPE CX 100 FR | 1108500390123 : XAROPE 31/08/2009 | 24meses
- PLAS AMB X 120ML +
100 COP (EMB ,
. HOSP) sy
: !

N¢ Apresentagio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade ) :
' Publicagio ' i
13 | 6MG/MLXPECX 50 FR | 1108500390131 | XAROPE 31/08/2009 | 24meses
PLAS AMB X 100ML + !
50 COP (EMB
HOSP) imva |

' N° Apresentaciio - Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicacfio
14 | 6MG/ML XPECX 50 FR : 1108500390141 | XAROPE 31/08/2009 | 24meses
PLAS AMB X 120ML +
50 COP (EMB

HOSP) s

. N° Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publicac¢iio
15 3MGMLXPECXS50FR | 1108500390158 : XAROPE © 31/08/2009 | 24meses ;
PLAS AMB X 100ML + i
50 COP (EMB

HOSP) amva

CN° Apresentacio Registro ’ Forma Farmacgutica Data de Validade

https./consultas.anvisa.govbr/#medicamentos/253511 5490220087 1/?numeroRegistro=110850039 3/4




17/05/2018 ./tf em 03‘0 Constlltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

- Publicagiio

16 3MGMLXPECXS50FR 1108500390166 = XAROPE - 31/08/2009 : 24meses
 PLASAMBX 120ML+ =~ l
© 50 COP (EMB
- HOSP) 1

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351154902200871/?numer0Reg istro=110850039

144



17/05/2018

Nome da
¢ Empresa
' Detentora do

GEOLAB NPJ
INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Registro S/A

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto; AMIORON

03.485.572/0001-  Autorizagiio
04

Processo 25351.221106/2002- Categoria
66 ) | Regulatéria

- Nome do AMIORON ' Registro
: Produte

' 22/01/2003

154230002 . Vencimento do  01/2023

: registro

¢ Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA

! Ative

i Classe ANTIARRITMICOS
. Teraptutica

 Parecer, -
; Priblico

Bula Paciente

Medicamento
de referéncia

ATC

; Bula
Profissional

| 1.05.423-2

Expandir Todas

- N° Apresentagdo Registro

Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacio

: 100 MG COM CTBL AL = 1542300020018
LAS TRANS X 20 smrva

COMPRIMIDO SIMPLES : 22/01/2003 | 24meses

1542300020026

- COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica Data de Validade

{ Publicacio

: 22/01/2003 | 24meses

.I\"’ . Apresentagiio : Registro

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publica¢io

3 200MGCOMCTBLAL | 1542300020034
- PLAS TRANS X 20 wrwva |

COMPRIMIDO SIMPLES | 22/01/2003 | 24meses

i N° Apresentacio

Registro

Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicacfio

4 . 200 MG COMCT 1542300020042 COMPRIMIDO 22/01/2003 : 24meses

BL AL PLAS TRANS |
X500 v

| SIMPLES

. Principio Ative | CLORIDRATO DE AMIODARONA
" Complemento : -

* Diferencial da
Apresentacio

: Embalagem

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

Local de e GEOLAB _INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/253512211 06200266/?numeroRegistro=154230002

1/3




17/05/2018

_,(7’% 23

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
| Fabricacio | - GO - BRASIL :
| 003665
— . 5
~ Viade ORAL 1 : .
. Administraciio |
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigio de

Venda sob Prescricio Médica

- prescrigio
! Destinaciio Comercial
Apresentagio | Nio {
+ fracionada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
5 100 MG COM CTBL AL | 1542300020050 | COMPRIMIDO SIMPLES | 22/01/2003 | 24meses
PLAS TRANS X 30 amva
N¢ Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ? Publicacio
6 100 MG COM CTBL AL 1542300020069 . COMPRIMIDO SIMPLES | 22/01/2003 | 24meses
- PLAS TRANS X 60 xuva | -
Apresentagio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
; Publicagio
.7 | 100 MG COM CTBL AL 1542300020077 | COMPRIMIDO SIMPLES © 22/01/2003 = 24meses j
: PLAS TRANS X : i
450 xrrva
N°® Apresentagiio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
Publicacio
8 200 MGCOMCTBLAL - 1542300020085 : COMPRIMIDO SIMPLES | 22/01/2003 | 24meses
PLAS TRANS X 30 aswa .
: N° Apresentaciio Registro * Forma Farmacéutica Data de Validade
' ' . Publicaciio
9 200 MGCOMCTBLAL | 1542300020093 : COMPRIMIDO SIMPLES | 22/01/2003 24meses.
PLAS TRANS X 60 ~riva -
N¢ Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicagiio
10 200MGCOMCTBLAL | 1542300020107 ;| COMPRIMIDO SIMPLES 22/01/2003 ;| 24meses
PLAS TRANS X : 3
450 yova
hitps://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/25351221 106200266/ ?numeroRegistro=154230002

213
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17/05/2018 _/{}/ Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 0 0 3 6 6 q
Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA (PORT. 344/98 LISTA CI) :
- Nome da . LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001- | Autorizagio 1.00.370-7
. Empresa TEUTO 76
. Detentora do : BRASILEIRO S/A .
. Registro
Processo 25351.087352/2007- : Categoria Data do 27/01/2008
: 97 " Regulatéria registro
' Nome do CLORIDRATODE  Registro 103700510 ° | Vencimentodo  01/2023 |
| Produto AMITRIPTILINA registro :
5 | (PORT. 344/98
 LISTACI)
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe - ANTIDEPRESSIVOS | ATC
: Teraputica )
 Parecer P Bula Paciente Bula QQ
. Piblico ma Profissional A
‘ Expandir Todas . :

I N© Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
f Publicacfio

COMPRIMIDO 27/01/2008 ; 24meses
REVESTIDO

1 25 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X
20 astva

Jes

EN° Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica { Data de Validade
i Publica¢iio

2 25 MG COM REV CTBL : 1037005100024 | COMPRIMIDO L 27/01/2008 | 24meses
AL PLAS TRANS X  REVESTIDO
30 avvs

i N° Apresentaciio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
! : Publicagio

3 25 MG COMREV CTBL : 1037005100032 | COMPRIMIDO 27/01/2008 | 24meses L
. ALPLAS TRANS X REVESTIDO ' I
F60 v

N® Apresentacio . Registro ' Forma Farmacéutica Data de Validade
: ; : . Publicaciio

4 25MGCOMREV . 1037005100040 - COMPRIMIDO | 27/0172008 | 24meses
 CXBLALPLAS : REVESTIDO f
- TRANS X 100 anvs i

Principio Ativo | CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA

Complemento : -
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ‘
https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351 087352200797/ ?numeroRegistro=103700510 12




oryr 25

17/05/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Secundiria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
. Local de » LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76 - ANAPOLIS -
. Fabricac¢fio GO - BRASIL
- Via de ORAL
- Administracio
* Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C) :
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Restriciio de

Venda Sob Preécriqﬁo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"

. prescricio

Destinaciio Institucional

: Hospitalar
Comercial

. Apresentagio : Niio

. fracionada

N¢ Apresentacio

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
’ Publicagio

5 25 MG COM REV CX BL 1037005100059 : COMPRIMIDO
AL PLAS TRANS X
200 suw

27/01/2008 | 24meses
REVESTIDO

003670

hitps://consultas.anvisa.govbri#/medicamentos/25351 087352200797/?numeroRegistro=103700510




18/05/2018

23

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo :
i 66

Nome do
Produto

EMS S/A

- CARVEDILOL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

25351.704280/2009- ; Categotia

. Regulatéria

Registro

Principio
Ativo

CARVEDILOL

- Classe
- Terapéutica

Parecer -
Piblico

ANTI-HIPERTENSIVOS

| Bula Paciente

Detalhe do Produto: CARVEDILOL

| 57.507.378/0003-  Autorizacio
65

' 1.00.235-1

Data do
registro

102351073 . Vencimento do

registro

05/2022

21/05/2012

Medicamento
de referéncia

ATC

: Bula
Profissional

R —.

Expandir Todas

i Apresentaciio

Registro

Forma Farmacéutica Data de

. Validade

Publicaciio

2 3,125 MG COM CTBL
ALALX 15 snvs

1023510730021

COMPRIMIDO SIMPLES : 21/05/2012

24meses

N¢ Apresentaciio

Registro

| Forma Farmacgutica

| Publicaciio

/3,125 MG COM CTBL
CALALX30 anva

1023510730048 |

COMPRIMIDO SIMPLES

N¢ Apresentagiio

Registro

Forma Farmacéutica

5 3,125MG COM CTBL
AL AL X 60 smva

1023510730056

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de

210052012

Data de
Publicagdo

21/05/2012

Validade

24meses

. Validade |

24meses

N° Apresentacgio

" AL AL X 80 EMB
HOSP amva

N° Apresentacio

Registro

! Forma Farmac@utica

Data de

Validade

. Publicagio

: 3,125 MGCOMCTBL 1023510730064

Registro

: COMPRIMIDO SIMPLES

21/05/2012

. Forma Farmac@utica

24meses

Data de

' Validade

Publicaciio

7 3,125 MG COM CTBL
| AL ALX 90 EMB
- FRAC ariva

1023510730072

COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012

24meses

hitps://consuitas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351704280200966/2numeroRegistro=102351073

1

003671
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18/05/2018

~

11

12

13

14

: Apresentaciio

6,25 MG COM CTBL AL - 102351073009
CALX 15 1 :

i Apresentacio
6,25 MG COM CTBL AL 1023510730110
CALX30 i : f
Apresentacio

6,25 MG COM CT BL AL
AL X 60 anres
Apresentacio

6,25 MG COMCTBLAL
. AL X 80 (EMB
HOSP) assvs

. Apresentaciio

6,25 MG COM CTBL AL
- AL X 90 (EMB

FRAC) atmva

i Apresentagiio

16
FALX 15 anvs

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Data de
. Publicacdo

. Registro ¢ Forma Farmacgutica

- COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012

: Registro ¢ Forma Farmacéntica Data de.

COMPRIMIDO SIMPLES

F 21/05/2012

. Validade

24meses

* Validade
. Publicagéio ’

24meses

Registro : Forma Faymacéutica Data de

1023510730129 : 21/05/2012

| Registro : Forma Faymacéutica

1023510730137 COMPRIMIDO SIMPLES

 Registro ¢ Forma Farmacéutica

1023510730145 | COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012

Registro | Forma Farmacéutica

1023510730161 COMPRIMIDO SIMPLES : 21/05/2012

Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica

1/05/2012

Data de
: Publicaciio :

. Data de
¢ Publicaciio

Data de
. Publicagfio |

 Validade
. Publicacéio |

24meses

' Validade |

: 24meses

| Validade

24meses

¢ Validade

24meses

' Validade

1023510730188 | COMPRIMIDO
- SIMPLES

18 (12,5MGCOMCT
{ BLALALX
30 agivs

21052012

- Principio Ativo

CARVEDILOL

Complemento
Diferencial da
Apresentaciio

EMS S/A

Embalagem

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/25351 704280200866/?numeroRegistro=102351073

24meses

003672
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18/05/2018

‘ Local de
Fabricacido

Via de ORAL
Administracio

Conservacio

Restrigfo de
prescri¢iio

Destinacio Comercial

Apresentaciio
. fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

¢ Venda sob Prescrigio Médica

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

N° Apresentaciio

Registro

. Forma Farmac@utica

Data de

‘ ALX 60 amvs

19 ' 12,5 MG COM CTBL AL

1023510730196

COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012

N¢ Apresentagdo

Registro

: Forma Farmacéutica

20 | 12,5MG COM CTBL AL
| ALX 80 EMB
" HOSP  asmva

1023510730201

. Publicacdio

' COMPRIMIDO SIMPLES |

N° . Apresentagio

Registro

21 | 12,5MGCOM CTBLAL
. ALX 90 EMB
i FRAC S

Data de

' Validade
| Publicaciio

24meses

Validade

24meses

Forma Farmacéutica Data de

' Validade
- Publicagiio 3

1023510730218

COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012

N¢ Apresentacio

Registro

Forma Farmacéutica Data de

Publicacio

24meses

Validade

23 25MG COM CTBLAL
FALX 1S v

102351073023

OMPRIMIDO SIMPLES : 21/05/2012

24meses

N¢ Apresentacio

25 25MGCOM CTBLAL
CALX30 siwvs

N® : Apresentacio

Registro

Registro

‘orma Farmacéutica . Data de

: COMPRIMIDO STMPLES

- Forma Farmacéutica
5 . Publicagdo

26 25MGCOM CTBL AL
FALX 60 atrva

: 1023510730269

i 21/05/2012

i Data de

Validade
Publica¢io

i 24meses

Validade

| COMPRIMIDO SIMPLES | 21/05/2012

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351 704280200966/?numeroRegistro=102351073

24meses

306




18/05/2018

N©

27

Apresentacio

25 MGCOMCTBL AL

AL X 80 EMB
HOSP s1es

Corisultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

© 1023510730277

| Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

‘ Data de * Validade
' Publicacfio °

£ 21/05/2012 : 24meses

Apresentaciio

Registro

; Forma Farmacéutica

Data de
Publicacio

28

. 25 MG COM CTBL AL
 ALX 90 EMB

FRAC swvs

1023510730285

- COMPRIMIDO SIMPLES

2100512012

N°

,,,,,

Apresentaciio

Apresentaciio

" Registro

: Forma Farmacgutica

3,125 MG COM CTBL
- AL AL X 300 (EMB
 HOSP) axwva

1 1023510730293

Data de
Publicacio

COMPRIMIDO SIMPLES

21/05/2012 : 24meses

- ALALX 450 (EMB
HOSP) ariva

Registro

1023510730307

Forma Farmacéutica

Publicagio

Data de : i

COMPRIMIDO SIMPLES

| 21/0572012 | 24meses |

Apresentaciio

3,125 MG COM CTBL
. AL AL X 500 (EMB
i HOSP) aniva

Registro

1023510730315

Forma Farmacéutica

Data de
. Publica¢iio

* Validade

COMPRIMIDO SIMPLES

VN"

32

21/052012  24meses

Apresentagiio

6,25 MG COM CTBL AL

AL X 300 (EMB
HOSP) amva

Registro

1023510730323

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES |

Data de
. Publicacfio

N°

Apresentagio

¢ Registro

- Forma Farmacgutica

Data de
. Publicagdio :

. Validade

33

6,25 MG COM CTBL AL
AL X 450 (EMB

HOSP) sysva

1023510730331

- COMPRIMIDO SIMPLES

| 21/05/2012 | 24meses

https://consultas.anvisa.govbr#/medicamentos/25351 704280200966/ ?numeroRegistro=102351073
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18/05/2018

34

N¢ Apresentacfio

. 6,25 MG COM CT BL AL
- AL X 500 (EMB
HOSP) w4

Apresentaciio

35

12,5 MG COM CTBL AL
| ALX 300 (EMB
HOSP) xisea

Registro

Consuilas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1023510730341

: 1023510730358

: Forma Farmacéutica

Data de
. Publicacio !

 Validade

. COMPRIMIDO SIMPLES

| Forma Farmacéutica

. COMPRIMIDO SIMPLES

N¢

Apresentacao

36

: 12,5 MG COM CTBL AL
{ AL X 450 (EMB
: HOSP) w1iva

1023510730366 .

21/05/2012

24meses

Data de
Publieaciio

Validade

21/05/2012

24meses

. Forma Farmacéutica

Data de
Publicagfio

37

CN° Apresentaciio

Apresentagiio

| 12,5 MG COM CT BL AL
. ALX 500 (EMB
. HOSP) arva

Registro

1023510730374

| Forma Farmactutica

Registro

25MG COM CTBL AL
AL X 300 (EMB

HOSP) amva

. Apresentagiio

Registro

: 25MG COM CTBL AL
AL X 450 (EMB
HOSP) awws

1023510730382 |

- COMPRIMIDO SIMPLES |

21/05/2012

: Data de
: Publicacdio

21/05/2012

24meses

| Validade |

24meses

 Validade |

! Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

1023510730390

Forma Farmacéutica

| Data de
- Publicagdio

£ 21/05/2012

: Data de
Publicagio

Validade

24meses

' Validade |

COMPRIMIDO SIMPLES

21/05/2012

| 24meses

N° Apresentaciio

40

25 MG COM CTBL AL 1023510730404

AL X 500 (EMB
HOSP) anvs

Registro

: Forma Farmacéutica

Data de

Publicaciio

| COMPRIMIDO SIMPLES

htips://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351 704280200966/?numeroRegistro=102351073

21/05/2012

 Validade |

24meses

sy

< i
i Voltar !

5/6




2

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

L EMS S/A

- CNPJ 57.507.378/0003-65

Detalhe do Produto: CARVEDILOL

003676

i
i
i
i

1.00.235-1

qui sla/parecer

e
/eyJhbGeiOi]lUzUxMIJ9.eylqdGkiOily OTUWOTYxliwibm)m IjuxN'EIZ NjQzNzAIL:
{ 3nYRepTANSc2_NdezkilS80Vc9270MQaB77 kI6UALXI-JOKOK-TSZ5tLeWBO)X2jrr

Data de Publicagio

: Diferenclal da
© Apresentagiio

i Embalagem

 Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de Publicagdo

: Data de Publicagdo

| Data de Publicagiio

 Nomeda Autorizagdo
; Empresa
| Detentora
i do Reglstro |
Processo . 25351.704280/2009-66 Categoria Data do 2170572012
H Regulatsria registro
 Nome do CARVEDILOL Registro 102351073 Vencimento 0572022
i Produte . doregistro
 Principio CARVEDILOL Medicamento -
; Ativo . dereferéncia |
Classe ANTI-HIPERTENSIVOS ATC
i Terapéutlca
: parecer - Bula il bula/parecer : Bula {apirc
; PUbli T Profissional
Hblce Paciente TI2N]QZNZATLCIRHAIGIE 1M]YZNDQWMDVO.mEE74uO9(|SSVBIGDYKh-
OTlereOFxrp1D6GY-6UCYKAYy212-g22FWN-FESY|6TLQNBOVITX2_hkSH7ZNx7widg/?Authorization=Guest)
Expandir Todas
N° Apresentagio Registro Forma Farmac&utica
2 3,125 MG COM CT BLALALX 15! 1023510730021 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
i Ne Apresentagdo Reglstro Forma Farmacéutica
4 3,125 MG COM CT BLALALX 30 1023510730048 COMPRIMIDO SIMPLES 2170512012
TNe Apresentacdo Registro ; Forma Farmacéutica
‘ 5 3,125 MG COM CT BLAL AL X 60! 1023510730056 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
| N Apresentagio Registro Forma Farmacg@utica
6 3,125 MG COM CT BL AL AL X 80 EMB HOSP [aa ) 1023510730064 COMPRIMIDO SIMPLES 2140512012
. Apresentacgio - Reglstro Forma Farmacéutica
7 3,125 MG COM CT BLAL AL X 90 EMB FRAC [aTva ) © 1023510730072 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica
9 6,25 MG COM CT BLALALX 15 1023510730099 'OMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
LNe Apresentagdo i Registro ‘orma FarmacButica
n 6,25 MG COM CT BL AL AL X 31 1023510730110 COMPRIMIDO SIMPLES i 21/05/2012
" Principlo Ativo CARVEDILOL
! complemento EMS S/A

Q

i Administragio

* CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 18.676.762/0001-78 - AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

& EMS S/A - 57.507,378/0003-65 - - - BRASIL

ORAL

Data de Publicagio

Data de Publicagdo

: Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigo de Venda sob Prescrigdo Médica
; prescrigdo
Destinagdo Comercial
i Apresentagio Nao
i fracionada
i Ne Apresentagdo Reglstro { Forma Farmacéutica Data de Publicagdo
12 6,25 MG COM CT BLAL AL X 6 1023510730129 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
PN Apresentagiéo Registro Forma Farmacéutica Data de Publicagio
13 6,25 MG COM CT BL AL AL X BO (EMB NOSP)@ 1023510730137 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
N Apresentagio Reglstra : Forma Farmacgutica Data de Publlcagdo
: 14 ‘ 6,25 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)I ATVA 1023510730145 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
Ne Apresentagio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicagio
16 12,5 MG COM CT BLALALX 15 1023510730161 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
Ne Apresentacdo Reglstro 1 Forma Farmacéutica Data de Publicagdo
18 12.5 MG COM CT BLAL ALX 30ATva ) 1023510730188 COMPRIMIDO SIMPLES 2170512012

Validade

Valldade:

Validade

24 mese:

. i
Valldade

24 mese:

Validade

24 mese:

Validade

24 mese:

Valldade

24 mese:

Validade

24 mese:

Validade

24 mese:

24 mese:

Validade

24 mese:

‘
vatidade

24 mese:

24 meses

Validade!

24 meses




Apresentagdo Reglstro Forma Farmacéutica Data de Pub)| i
; 3% 3
19 1 12,5MG COM CTBLALALX 60[ A 1023510730196 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Publicagdo  Validad
20 12,5 MG COM CT BLAL AL X 80 EMB HOSP [ ATva | 1023510730201 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 mese
;N Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica Data de Publicagdc  Validad
21 125 MG COM CT BL AL AL X 90 EMB FRAC[aTva ] 1023510730218 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Apresentagao Registro Forma Farmacgutica bata de Publicagdo  Validad
23 25 MG COM CT BLALALX 15 [anva 1023510730234 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Apresentagdo Forma Farmac&utica Data de Publicagde  Validad
25 25 MG COM CT BL AL AL X 30 a7va ) 1023510730250 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
i N® Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Publicagdo  Validad
26 25 MG COM CT BLAL AL X 60 [ amiva } 1023510730269 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Apresentagio Reglstro Forma Farmacgutica ; Data de Publicagdo - Valldad
27 25 MG COM CT BL AL ALX 80 EMB HOSP [aniva ] 1023510730277 COMPRIMIDO SIMPLES 1/05/2012° 24 meses
i Ne Apresentagio Registro Forma Farmac&utica ata de Publicaglic  Validade
. 28 25 MG COM CT 8L ALAL X 90 EMB FRAC [A7va 1023510730285 COMPRIMIDO SIMPLES 1/05/2012 24 meses
Ne Apresentagao Reglstro Forma Farmacéutica ata de Publicagdo  Valldade
29 1 3,125 MG COM CT BL AL AL X 300 (EMB HOSP)| 1023510730293 COMPRIMIDO SIMPLES { 21/0512012 24 mesés
L Ne Apresentagdo Reglstro - Forma Farmacéutica i Datade Publicagao Valldade.
30 . 3,125 MG COM CT BLAL AL X 450 (EMB HOSP) 1023510730307 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
TNe . Apresentagio i Reglstro : Forma Farmacgutica i Data de Publicagio Validade
+ 3,125 MG COM CT BLAL AL X S00 (EMB HOSP){Atva ) 1023510730315 | COMPRIMIDO SIMPLES | 21/0512012 24 meses .
Apresentacio ’ Reglstro ; Forma Farmacéutica i Data de Publicagdo  Validade
* 6,25 MG COM CT BL AL ALX 300 (EMB HDSP)@ 1023510730323 - | COMPRIMIDO SIMPLES 24 meses
Apresentagdo Registro Forma Farmacgutica : Data de Publicagdo  Validade
33 6,25 MG COM CT BLAL AL X 450 (EMB HOSP)@ 1023510730331 i COMPRIMIDO SIMPLES 1/05/2012 24 meses
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica ata de Publicagdo Validadés
34 6,25 MG COM CT BL AL ALX 500 (EMB HOSP) [ATva | 1023510730341 COMPRIMIDO SIMPLES 1/05/2012 24 méses
i Ne Apresentagao Reglstro Forma Farmacéutica Data de Publicagao  Validade
35 12,5 MG COM CT BL AL AL X 300 (EMB HOSP) (ATva } i 1023510730358 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
: Ne Apresentagdo Reglstro Forma Farmacéutica Data de Publicagdo  Validade
36 12,5 MG COM CT BL AL AL X 450 (EMB HOSP)[ATiva | 1023510730366 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Apresentagdo Reglstro Forma Farmacgutica Data de Publicagdo  Validad
37 12.5 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMS HOSP){ ATva ] 1023510730374 COMPRIMIDO SIMPLES 2170512012 24 meses
P Ne Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Publicagao validad
38 25 MG COM CT BL AL AL X 300 (EMB HOSP)[ATvA ] 1 1023510730382 COMPRIMIDO SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Apresentagdo Reglstra Forma Farmac8utica Data de Publicagao  Valldad
39 25 MG COM CT BL AL AL X 450 (EMB HOSP){ anva | 1023510730390 COMPRIMIDD SIMPLES 21/05/2012 24 meses
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Publicagdo  Validade
40 25 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP) [anva } 1023510730404 COMPRIMIDO SIMPLES £ 21/05/2012 24 meses
i Voltar




17/05/2018
| W2 B

. RANBAXY
FARMACEUTICA
LTDA

Nome da

: Empresa
Detentora do
Registro

CNPJ

Processo
79
Nome do
_ Produto

CLONAZEPAM

25351.260964/2005- _Categoria

Regulatéria

- Registro

 73.663.650/0001-

| 123520193

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detathe do Produto: CLONAZEPAM

Autorizacio
. 90

. 1.02352-8

Data do
registro

. 05/02/2006

\ Vencimento do
" registro

Principio CLONAZEPAM

© Ative

Medicamento
de referéncia

02/2021

- Classe
¢ Teraptutica

ANTICONVULSIVANTES

ATC

Parecér -
. Publico

Bula Paciente

Expandir Todas

Bula
Profissional

¢ N® - Apresentaciio

Registro

Data de
Publieacdo

Forma Farmacéutica

Validade

1 0,5MGCOMCTBLAL
. PLAS TRANS X
120

ATIVA

1235201930014

COMPRIMIDO SIMPLES | 05/02/2006

24meses

. N° i Apresentaciio

£ 0,5 MG COM CTBL AL
' PLAS TRANS X 30

. v
B

: Apresentaciio

. Registro

: 1235201930022

" Registro

© Forma Farmacéutica

: Data de
Publicacao

Validade

COMPRIMIDO SIMPLES 05/02/2006

24meses

‘ Forma Farmac8utica

| Data de
Publica¢fio

. Validade

3 0,5MGCOMCTBLAL
| PLAS TRANS X
200 arivs

1235201930030

- COMPRIMIDO SIMPLES

05/02/2006

24meses

CNY Apresentaciio

Registro

. Forma Farmacéutica

Data de
Publicagdo

. Validade

4 | 05MGCOM CTBLAL
. PLAS TRANS X
500 wava

1235201930049

COMPRIMIDO SIMPLES | 05/02/2006

24meses

' N° | Apresentagio

Registro

. Forma Farmacgutica

Data de

5 | 2MGCOMCTBLAL
- PLAS TRANS X 20 sitva

1235201930057

COMPRIMIDO SIMPLES  05/02/2006

Publica¢iio .

https://consultas.amvisa.govbr/#/medicamentos/25351260964200579/?numeroRegistro= 123520193

375

12



17/05/2018 - Consultas - Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitéria

N° Apresentacio " ! Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
E ' . Publicaciio

6 2MG COM CTBL AL 1235201930065 : COMPRIMIDO SIMPLES 05/02/2006 24meses

PLAS TRANS X
30 areva
N° Apresentaciio - Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
| Publicagido
7 | 2MGCOMCTBLAL 1235201930073 ;| COMPRIMIDO SIMPLES | 05/02/2006 | 24meses
PLAS TRANS X
200 aviva
N© Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
; - Publica¢iio
8 2 MG COM CTBL 1235201930081 i COMPRIMIDO 05/02/2006 : 24meses
. AL PLAS TRANS X SIMPLES )
500 srvs
. Principio Ativo - CLONAZEPAM
- Complemento . -
. Diferencial da
| Apresentaciio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
. Local de * SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDUSTRIAL AREA 3 A.B.
. Fabricacdo : ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
. Via de . ORAL
- Administragiio
Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagiio de Receita "B"
. prescrigdo
Destinacio Comercial
. Apresentagio | Nido
; fracionada

003675

A

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351 260964200579/?2numeroRegistro=123520193
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17/05/2018 Consultas - Agéncia Naciohal de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: CLORPROMAZ

: Nome da UNIAO . CNPJ ; 60.665.981/0001- | Autorizagio

 Empresa | QUIMICA 18 f
Detentorado | FARMACEUTICA

" Registro I NACIONALS/A

Processo 25001.002873/87 Categoria : Data do regis
: Regulatéria

' 1.00.497-7

Nome do CLORPROMAZ ' Registro 104970155 Vencimento do
Produto ’ ; | registro

: 09/2020

" Principio Ativo ' CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento
: o de referéncia

Classe - NEUROLEPTICOS | ATC
. Terapéutica . {
Bula
. Profissional

. Parceer - . Bula Paciente
¢ Piblico i

. Expandir Todas |

- N° | Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de

i Publicacio

Validade

I 100MGCOMCTENV AL | 1049701550013 | COMPRIMIDO ' 26/03/2001
CABUCA . SIMPLES

F X 20 canertapa ot

24meses

. N°  Apresentacfio Registro Forma Farmacéutica

Publicacio

: Data de

Validade

MG/ML SOLINJCT
AMP VD AMB X 5
: ML sases

: 1049701550021 SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001

24meses

N° | Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de
: Publicag¢io

Validade

3 5MG/ML SOLINJCT S0 © 1049701550031 | SOLUCAO INJETAVEL | 26/03/2001
© AMP VD AMB X 5 ML (
EMB HOSP) sirva

24meses

h'is Apresentacio Registro " Forma Farmacéutica Data de

: Validade

. Publicaciio

4 100 MG COMREV | 1049701550048 | COMPRIMIDO ~ 26/03/2001 |

. CTBL ALPLAS : { REVESTIDO
* PVC/PVDC TRANS :
X 100 arva

: Principio Ativo . CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

. Complemento -
- Diferencial da

. Apresentagiio

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/2500100287387/?numeroRegistro= 104970155

12




17/05/2018

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Aon 9

- Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
- Local de * UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0007-03 -
 Fabricagiio SANTA MARIA - DF - BRASIL
’ * ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 -
TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
| Via de ORAL
: Administracio
Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

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

Restrigiio de

Venda Sob Receita de Controle Especial

. preserigiio
- Destinagfio Hospitalar
- Apresentagiio : Nio

" fracionada

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/rhedicamentos/2500100287387/?numeroReg istro=104970155

00368

[

2/2




17/05/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

. Nome da LABORATORIO  : CNPJ 17.159.229/0001- . Autorizagio  1.00.370-7
. Empresa TEUTO 76 '
Detentorado  BRASILEIRO S/A ‘
Registro

 Processo 25000.001614/0086 - Categoria Data do registro | 21/03/2000
Regulatéria

Nome do FOSFATO . Registro - 103700287 Vencimento do 03/2020
| Produto . DISSODICODE ; | registro
? - DEXAMETASONA °

. Principio . FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA | Medicamento P -
; Ativo ' de referéncia

 Classe . GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
 Terapéutica | :

Parecer - Bula Paciente - Bula -
 Piblico : ; . Profissional

i

o

I : Expandir Todas

N° | Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica

Publica¢fio

1 2,0MG/MLSOLINJCT
FAVDINCX1
: ‘ML v

1037002870015 | SOLUGAO INJETAVEL | 21/03/2000 | 24meses

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica : Dara de Validade
| . Publicacfio |

. 21/03/200

2 40MGMLSOLINJCTFA
 VDINC X2,5

" ML CANCELADS B8 CABUCA

. 1037002870023 : SOLUCAO INJETAVEL

: Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de ! Validade
; i ! Publica¢io :

3 2,0MG/MLSOLINJCT | 1037002870031 SOLUCAO INJETAVEL | 21/03/2000 : 24meses
AMPVDINCX 1 i
ML AIVA

. N® Apresentaciio Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
i 5 : - Publicagiio

4 2,0 MG /ML SOL INJ CX 1037002870041 © SOLUCAO INJETAVEL - 21/03/2000 24meses
: I00FAVDINC X 1 f f
: ML (EMB HOSP) asmva

CNe Apresentacio Registro Forma Farmacéutica : Data de . Validade
' ' . Publicacdo |

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/250000016140086/2numeroRegistro= 103700287

113



17/05/2018 )defm I

5 4,0 MG/ML SOLINJ CX 100
. FAVDINC X 2,5 ML (EMB
HOSP) ¢ancsiana i Cattca

bl

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1037002870058 : SOLUCAO

. INJETAVEL

£ 21/03/2000  24meses

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/250000016140086/ZnumeroRegistro= 103700287

NP Apresentagiio Registro ; Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicac¢in
6  40MGMLSOLINJCT : 1037002870066 = SOLUCAO INJETAVEL | 21/03/2000 24meses
AMP VD AMB X 2,5 !
ML aova
N . Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' ; Publicagiio
7 4,0 MG/ML SOLINJCX 1037002870074 | SOLUCAO INJETAVEL 21/03/2000 ; 24meses
. 100 AMP VD AMB X 2,5
. ML (EMB HOSP) amva
¢ N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
; Publicagio
g 4,0 MG/ML SOLINJCT 1037002870082 | SOLUCAO INJETAVEL : 21/03/2000 : 24meses
. AMP VDINC X 2,5
ML ¢ aNeELABA GU £ ADLER
; Apresentagio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
§ ' Publicacio
9 4,0 MG/ML SOLINJ CX 100 1037002870090 : SOLUCAO 21/03/2000 | 24meses
. AMP VD INC X 2,5 ML (EMB INJETAVEL
i HOSP) ¢anceians o CABLCA
. Ne Apresentaciio : Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade
: Publicagio
10 | 4,0 MG/ML SOLINJCTS5 1037002870104 : SOLUCAO INJETAVEL 21/03/2000 : 24meses
AMP VD AMB X 2,5 ;
ATva
¢ N° Apresenta¢iio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
( Publicagiio
1 4,0 MG/ML SOLINJCT 6 1037002870112 : SOLUCAO INJETAVEL 21/03/2000 : 24meses
AMP VD AMB X 2,5
: ML siva
N Apresentagiio Registro Forma Farmacgutica ' Data de Validade
Publicacdo
12 4,0 MG/ML SOL INJ | 1037002870120 SOLUCAO 21/03/2000 24meses

00368"

A4
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17/05/2018 \/\‘& rm [OQ) Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
?  CX120AMPVD . INJETAVEL

AMB X 2,5 ML '

(EMB HOSP)  aswva

Principio Ativo | FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

i Complemento | -
: Diferencial da
. Apresentaciio

. Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
; * Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de * LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76 - ANAPOLIS -
: Fabricagiio GO - BRASIL

 Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
. Administraciio

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

| Restri¢iio de Venda sob Prescrigdo Médica
3 preserigfio

: Destinagiio Comercial

Apresentagio . Nio
. fracionada

N* Apresentacio ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publica¢iio

13 40MGMLSOLINJCTS 1037002870139  SOLUCAO INJETAVEL | 21/03/2000 | 24meses
. AMP VDINC X 2,5
ML ¢ anesiana Gu ¢ase

¢ Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' . Publicagiio

1/03/2000 | 24meses

14 40MGMLSOLINICT6 1037002870147 | SOLUCAO INJETAVEL |
 AMP VDINC X 2,5 :
" ML CANCELADS QU CARUCA

I N° Apresentaciio Registro Forma Farmac@utica Datade | Validade
. Publicagiio |

15 4,0 MG/ML SOLINJ CX 120 1037002870155 ; SOLUCAO 21/03/2000 24meses
: AMP VDINC X 2,5ML (EMB | INJETAVEL
HOSP) caNcrrabs v canves |

hitps://consultas.anvisa.govbr/#medicamentos/25000001 6140086/?numeroRegistro=103700287

0036

3/3




17/05/2018

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalbe do Produto: PRESSOMEDE

- MEDQUIMICA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA.

Nome da
* Empresa
_ Detentora do
. Registro

Autorizagiio

| CNPJ . 17.875.154/0001- |

f20

1.00.917-8

Processo 25000.020805/9996

Categoria Da
Regulatéria ¢

. Nome do PRESSOMEDE

Produto

Registro £ 109170050

| Principio
- Ative

MALEATO DE ENALAPRIL

de

" Classe
; Teraptutica |

- Parecer .
. Pablico

| Expandir Todas

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

: Vencimento do
’ registro

ta do registro

Medicamento

referéncia

09/08/1999

08/2019

Bula Paciente Bul

. ATC

Profissional

la

INe Apresentacio

: Registro

¢ Forma Farmactutica

| Data de
. Publicagiio

Validade

1 ' 5MGCOM CTBL AL
' PLAS INC X

030 caRcELARDA QU CADBHC S

. Apresentagiio

2 10 MG COM CTBL AL
- PLAS INC X
© 30 cax

ABA G AR

30

N f Apresentaciio

Registro

| Registro

1091700500013 COMPRIMIDO

' SIMPLES

' 09/08/1999

24meses

¢ Forma Farmacgutica

- 1091700500021 COMPRIMIDO

- SIMPLES

24meses

'orma Farmacutica

Data de

| Validade

Publicagiio

3 20MGCOMCTBLAL
- PLASINC X

§30 CANCELABA G £ ADLTA

1091700500031 COMPRIMIDO
- SIMPLES

' 09/08/1999 |

24meses

N Apresentacio

- Registro : Forma Farmac@utica

4  5MGCOM CT20BL AL
: PLAS INC X 10 (EMB
HOSP) canartapac

' Data de

Publicaciio .

. Validade

1091700500048 ' COMPRIMIDO
- SIMPLES

. 00/08/1999

24meses

N°¢ Apresentacio

Registro . Forma Farmacéutica

Data de

' Validade

Publicaciio

5 | SMGCOM CT30BLAL
 PLASINC X 10 (EMB
- HOSP) vaxuriapa ou canucs

1091700500056 | COMPRIMIDO
' SIMPLES

 00/08/1999

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/250000208059996/?numeroReg istro=109170050

| 24meses

003¢

)

85
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https://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/250000208059996/?numeroRegistro= 109170050

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
,,/11 em /2? S ;
ENe Apresentacio Registro Forma Farmacéutica ~° Data de Validade
" i : * Publicacdo |
6 5MG COM CTBL AL PLAS 1091700500064 COMPRIMIDO 9/08/1999 | 24meses
. INC X 500 (EMB - SIMPLES
HOSP) caxeriana U Cabpuca
N, k Apresentagio Registro Forma Farmacéatica Data de Validade
; Publicacdo
1
b e et
7 | 10 MG COM CT20 BLAL 1091700500072 : COMPRIMIDO 09/08/1999 : 24meses
PLAS INC X 10 (EMB SIMPLES
HOSP) ¢axernaba 64 Cabuca
N Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
" ' Publicacio
. 8 10 MG COM CT 30 BL AL 1091700500080 i COMPRIMIDO 09/08/1999 | 24meses
. PLASINC X 10 (EMB SIMPLES
CHOSP) ¢ase HADA OU CABHCA
N° Apresentaciio Registro _ Forma Farmacéutica Datade  Validade
: i Publicacio
. 9  10MGCOMCTBLALPLAS | 1091700500099 ; COMPRIMIDO 09/08/1999 | 24meses
. INC X 500 (EMB SIMPLES
HOSP) canemanaou Canuts
N¢ Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; :’ Publicacio
6 10 20 MG COM CTBL AL PLAS | 1091700500102 | COMPRIMIDO 09/08/1999 : 24meses
: { INC X 500 (EMB SIMPLES
HOSP) CANCELADA GV CABUCA
N¢ Apresentacio Registro Forma Farmacutica Data de Validade
| Publicaciio
12 10MGCOMCTSTRAL : 1091700500129 : COMPRIMIDO SIMPLES : 09/08/1999 | 24meses
FALX60  awvs
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicacio
13 20MGCOMCTSTR AL : 1091700500137 : COMPRIMIDO SIMPLES & 09/08/1999 | 24meses
ALX60 awva :
IN° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

0036

3
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¢ Publicacdo !

14  10MGCOMCTBLAL 1091700500145 COMPRIMIDO SIMPLES 09/08/1999 : 24meses
AL X 30 airva

N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' : . Publicagiio

15 . 10MGCOMCTBL AL 1091700500153 COMPRIMIDO SIMPLES ~ 09/08/1999 | 24meses

AL X 60 aiiva :

N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagio

16 10 MG COM CTBL 1091700500161 | COMPRIMIDO 09/08/1999 | 24meses
AL ALX 500 (EMB SIMPLES
HOSP) arrva

Principio Ative | MALEATO DE ENALAPRIL ) '

‘ Complemento | -

Diferencial da

i Apresentaciio

. Embalagem -

" Local de * MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 17.875.154/0003-91 -
i Fabrieaciio JUIZ DE FORA - MG - BRASIL

. Via de ORAL
| Administracéio

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

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
. prescricio

i Destina¢io Comercial

‘ Apresentagiio | Nio

fracionada

N¢ Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica ‘ Data de Validade
. Publicagfio :

17 20 MGCOM CTBL AL 1091700500171 COMPRIMIDO SIMPLES . 09/08/1999
FALX30 amiva ; ; :

PNY Apresentacio Registro ;. Forma Farmacgutica Data de | Validade
¢ Publicagdio |

18 24meses

20 MG COM CTBL AL 1091700500188 COMPRIMIDO SIMPLES | 09/08/1999
FALX 60 awiva : !

N Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade

https://consultas.anvisa.gov, br#medicamentos/250000208059996/?numeroRegistro=109170050 " 3/4
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19

20 MG COM CTBL AL
AL X 500 (EMB
HOSP) arrva

1091700500196

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria

.

COMPRIMIDO SIMPLES

Registro

. Publicaciio |

' 00/08/1999

24meses

. Forma Farmacéutica

Apresentacéio Validade
: Publicagio :
20 : I0MGCOMCTSTRAL : 1091700500201 : COMPRIMIDO SIMPLES : 09/08/1999 : 24meses
ALX30 airva :
- N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ i Publicagio
21 1 10MGCOMCTSTRAL | 1091700500218 | COMPRIMIDO SIMPLES : 09/08/1999 : 24meses
AL X 500 (EMB :
HOSP) arva
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagio
23 20 MG COM CT STR AL - 1091700500234 . COMPRIMIDO SIMPLES 09/08/1999 | 24meses
| ALX30 arva
N*® Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagio
24  20MGCOMCTSTR AL : 1091700500242 COMPRIMIDO SIMPLES { 09/08/1999 | 24meses
AL X 500 (EMB .

HOSP) asnva

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/250000208053996/?numeroRegistro= 109170050

444
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o

Detalhe do Produto: HIOSPAN COMPOSTO

. Nome da LABORATORIO : CNPJ - 17.159.229/0001- | Autorizagfio 1.00.370-7
! Empresa - TEUTO 76 '
- Detentora do | BRASILEIRO ;
. Registro : S/A
: Processo 25992.026167/75 : Categoria Data do registro | 21/09/2001
: Regulatéria

Neome do HIOSPAN Registro 103700028 Vencimento do 01/2020

Produto ¢ COMPOSTO @ registro

: DIPIRONA, dipirona monoidratada referéncia
. Classe ANTIESPASMODICOS ATC
- Teraptutica
Parecer - Bula Paciente Bula Profissional

- Pablico

Principio Ativo

. BROMETO DE N-BUTILESCOPOLAMINA,

| Medicamento de

Expandir Todas |

PN° Apresentacfio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
’ 5 Publicagfio
1 ,67 MG/ML + 333,4 1037000280014 | SOLUCAO ORAL 21/09/2001 : 24meses
‘ MGMLSOLORCTFR
: PLAS OPC GOT X 20
N® | Apresentagdo Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
‘ Publica¢iio
2 0 MG/ML SOLINJCT 6 1037000280022 | SOLUCAO INJETAVEL | 21/09/2001 | 24meses
AMP VD AMBX 1
: ¢ ML e anvcrnans o6 £anpcs
N Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagio
3 4 MG/ML + 500 MG/ML 1037000280030 | SOLUCAO INJETAVEL 21/09/2001 | 24meses
 SOLINJ CT 3 AMP VD
L AMBX5ML sirva
» Apresentaciio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
' © Publica¢io
4 10 MG + 250 MG COM 1037000280049 : DRAGEA SIMPLES 21/09/2001 | 24meses
REV CTBL AL PLAS OPC
X 20 ¢ ANCELADA GU CADUCS
N° Apresentaciio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
: Publicagiio
5 4,0 MGML + 500 MG/ML : 1037000280059 = SOLUCAO INJETAVEL 21/09/2001 : 24meses
SOLINJCT 100 AMP VD

https://consultas.anvisa.govbr#/medicamentos/2599202616775/numeroRegistro=103700028
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' - AMB X 5 ML ( EMB

HOSP) wmva ]

,/_38 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

N° | Apresentaciio

Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicacio

- SOL OR CT 100 FR PLAS
{ OPC GOT X 20 ML ( EMB
- HOSP) caxe

ABAOU CaBils

6 | 6,67 MGML+333,4 MG/ML | 1037000280067 | SOLUCAO ORAL | 21/09/2001 |

I N® | Apresentaciio

' Validade

24meses

Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacio

Validade

7 10MGDRG CT2BLAL
 PLASINC X

10 Canemabs v Canuca

1037000280075 DRAGEA SIMPLES 21/09/2001

03 anos

P N¢ Apresentagiio

8 4,0 MG/ML + 500 : 1037000280083 SOLUCAO 21/09/2001
MG/ML SOL INJCT | INJETAVEL
120 AMP VD AMB

: X5 ML (EMB
: HOSP) anva

Registro Forma Farmacéutica Data de
: : ' Publica¢iio

Validade

24meses

 Principio Ativo | DIPIRONA

BROMETO DE N-BUTILESCOPOLAMINA

Complemento | -
. Diferencial da
© Apresentaciio

Embalagem

' Local de ¢ LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76 - ANAPOLIS -
._ Fabricagfio GO - BRASIL

Via de  INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administracio

Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

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

j Restriciio de Venda sob Prescrigio Médica

| prescrigdo

' Destinac¢iio Comercial

© Apresentagio : Nio
- fracionada

0036

https://consultas.anvisa.govbr/#medicamentos/2599202616775/2numeroRegistro= 103700028
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: ALDOSTERIN

. Nome da ASPEN PHARMA ' CNPJ 02.433.631/0001- Autorizacfio 1.03.764-8
. Empresa INDUSTRIA 20
. Detentora do | FARMACEUTICA
¢ Registro LTDA
Processo 25351.038902/0132 : Categoria Data do registro | 29/04/2002
: Regulatéria
: Nome do ALDOSTERIN Registro 137640040 . Vencimento do  : 04/2022
| Produto i registro
Principio ESPIRINOLACTONA, ESPIRONOLACTONA Medicamento
| Ativo de referéncia
' Classe ANTI-HIPERTENSIVOS ATC
. Teraplutica .
Parecer - Bula Paciente Bula }
 Piblico | Profissional =
Expandir Todas
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Datade Validade
: Publicagio |
1 25 MG COM REV CTBL . 1376400400019 - COMPRIMIDO 29/04/2002 = 36meses
AL PLAS TRANS X REVESTIDO
20 anva
Apresentagiio Registro Forma Farmactutica Data de Validade
: Publicacio
50 MG COM REV CTBL 1376400400027 ;| COMPRIMIDO 29/04/2002 : 36meses
ALPLAS INC X - REVESTIDO
30 SARCELABA G OADINTA
.v N : Apresentagito Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagido
3 100 MG COM REV CT 1376400400035 | COMPRIMIDO 29/04/2002 | 36meses
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO
16 asivs
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
5 Publicacfio
4 25 MG COM REV 1376400400043 : COMPRIMIDO 29/04/2002 | 36meses
CTBL ALPLAS REVESTIDO
TRANSX 200 anva
 Principio Ativo - ESPIRINOLACTONA
Comblemento -
. Diferencial da
© Apresentaciio
Embalagem * Primria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.govbrA#medicamentos/253510389020132/?numeroRegistro= 137640040
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Local de -
. Fabricacfo

MW" 42

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Via de
| Administragfio |

ORAL

. Conservagio

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 0 E -20°C ( FREEZER )

: Restrigio de
. preserigio

Venda sob Prescrigdo Médica

. Destinagio

Comercial

Apresentacio : Nio

 fracionada
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade ‘
; ' Publicagiio
5 50 MG COM REV CTBL 1376400400051 : COMPRIMIDO 29/04/2002 : 36meses
ALPLASINCX ) REVESTIDO
150 ¢anCELans oL CAbLCS
N* Apresentagiio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
Publicago
6 100 MG COM REV CT 1376400400061 i COMPRIMIDO 29/04/2002 3>6meses
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO
160 aviva
N° Apresentaciio » Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publica¢iio
7 25 MGCOMREV CTBL | 1376400400078 : COMPRIMIDO 29/04/2002 | 36meses
AL PLAS TRANS X REVESTIDO
30 aneva
N® Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagiio
8 25 MG COM REV CTBL : 1376400400086 | COMPRIMIDO 5 29/04/2002 | 36meses
AL PLAS TRANS X 500 : REVESTIDO
(EMB HOSP) ariva ;
P N° Apresentaciio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
i Publicacio
9 25 MG COM REV CT BL : 1376400400094 COMPRIMIDO 29/04/2002 : 36meses
AL PLAS TRANS X 1000

(EMB HOSP) ariva

- REVESTIDO

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/253510389020132/?numeroRegistro= 137640040
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A 160 _,0_03693

Detalhe do Produto: FLUCONAZOL

Nome da ! MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001- Autorizacio 1.00.917-8
- Empresa - INDUSTRIA 120 ’
. Detentora do | FARMACEUTICA ;
- Registro LTDA.
. Processo 25351.650056/2014~ ; Categoria Data do 25/05/2015
64 Regulatéria registro
Nome do FLUCONAZOL Registro 109170098 Vencimento do
Produto ; i registro
. Principio FLUCONAZOL - - Medicamento | -
Ativo de referéncia
Classe ANTIMICOTICOS SISTEMICOS ) ATC
! Teraptutica
* Parecer - Bula Paciente Bula
. Publico Profissional

Expandir Todas

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

N* Apresentacio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade

; : Publicagiio
1 150 MG CAP.CTBL AL 1091700980015 | CAPSULA GELATINOSA  25/05/2015 | 24meses
PLASINC X2 axea DURA
N° Apresentagiio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
Publicacio
2 150 MG CAP CTBL AL 1091700980023 CAPSULA GELATINOSA | 25/05/2015 @ 24meses
j PLASINC X 1 Anys DURA
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade
: Publicac¢iio
I 3 150 MG CAPCTBL ' 1091700980031 : CAPSULA 25/05/2015 | 24meses :
: ALPLAS INC X 100 GELATINOSA
(EMB HOSP) asrva DURA
 Principio Ative  FLUCONAZOL
Complemente -
. Diferencial da
. Apresentagiio
. Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de ¢ MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - 17.875.154/0001-20 -
- Fabricacio JUIZ DE FORA - MG - BRASIL
. Via de ORAL
i Administraciio
. Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

. Restricdo de

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351650056201 464/?numeroRegistro=109170098
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. prescricio B

Destinaciio -

: Apresentacio | Nio

 fracionada

003

H
i
!
i
i

634

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351650056201464/?numeroRegistro= 109170098
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Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE FLUOXETINA (PORT 344/98 - LISTA C1) 00 3 S 9 :')
| Nome da LABORATORIO - CNPJ ' 17.159.229/0001- | Autorizagdo 1.00.370-7 : *
* Empresa TEUTO 176
. Detentora do . BRASILEIRO S/A
- Registro
: Processo 25351.372894/2005- | Categoria Data do 23/10/2006
‘ 09 ' Regulatéria registro
Nome do CLORIDRATO DE  Registro 103700487 Vencimento do | 10/2021
¢ Produto FLUOXETINA registro
(PORT 344/98 -
LISTA C1)
Principio CLORIDRATO DE FLUOXETINA Medicamento -
- Ativo de referéncia
- Classe ANTIDEPRESSIVOS ATC
. Terapéutica
. Parecer - Bula Paciente Bula
| Piblico Profissional A
ENY Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
. Publicagiio
1 20 MG CAP GEL DURA 1037004870012 | CAPSULA GELATINOSA | 23/10/2006 : 24meses
CT BL AL PLAS TRANS DURA
X 14 arwva
Apresentacio Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
| Publicaciio
.2 20MGCAP GELDURA | 1037004870020 . CAPSULA GELATINOSA | 23/10/2006 | 24meses
CTBL AL PLAS TRANS DURA ;
X 28 amva
CN° Apresentagio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
: Publica¢io
3 | 20 MG CAP GEL DURA 1037004870039 | CAPSULA GELATINOSA | 23/10/2006 : 24meses
CTBL AL PLAS TRANS DURA
X 30 ariva ‘
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
) © Publica¢io
4 20 MG CAP GEL DURA 1037004870047 . CAPSULA GELATINOSA 23/10/2006 | 24meses
CT BL AL PLAS TRANS DURA
X 56(EMB HOSP) swiva
5 N° . Apresenta¢io Registro Forma Farmac@utica Data de A Validade
Publicaciio
5 20 MG CAP GEL DURA 1037004870055 | CAPSULA GELATINOSA : 23/10/2006

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/25351372834200509/?numeroRegistro= 103700487
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Ao (Y

- X 60(EMB HOSP) smvs

E Forma Farmacéutica Data de \"zl)idade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria
. CTBLALPLAS TRANS | - DURA ’ :

- N° Apresevnta(;ﬁo Registro
: i Publicagfio
6 20 MG CAP GEL 1037004870063 | CAPSULA 23/10/2006 : 24meses
DURA CTBL AL GELATINOSA
PLAS TRANS X : DURA
70(EMB :
HOSP) anva
Principio Ative | CLORIDRATO DE FLUOXETINA
Complemento -
Diferencial da
. Apresentaciio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de
‘ Fabricacéio

ORAL

Via de

Administragio .

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

Restricio de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescricio

Desﬁnagﬁo Comercial

Apresentagiio | Nao

fracionada i

N° Apresentagiio

Forma Farmacéutica Data de Validade

Registro
: Publicacio

7 | 20MGCAPGELDURA | 1037004870071 A CAPSULA GELATINOSA | 23/10/2006 | 24meses
CTBL AL PLASTRANS DURA
X 100(EMB HOSP) atrva |

003

o
o

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351372894200509/?numercRegistro=103700487
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Mo (85 ’ 8
. Detalhe do Produto: hidroclorotiazida 0 O 3 8 9 7
Nome da LABORATORIO  : CNPJ | 17.159.229/0001- | Autorizagdo 1.00.370-7 %
Empresa TEUTO 76 !
Detentora do | BRASILEIRO S/A o
Registro
Processo 25351.786349/2010- : Categoria Data do 11/08/2014
57 Regulatéria registro
Nome do hidroclorotiazida vr Registro 103700609 Vencimento do | 08/2019
Produto registro
Principio HIDROCLOROTIAZIDA Medicamento -
. Ativo de referéncia
Classe DIURETICOS SIMPLES ATC
Teraptutica
. Parecer - Bula Paciente Bula at
Piblico Profissional :
‘ Expandir Todas
N¢ Apresentagio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
! Publica¢io
1 ;25MGCOMCTBLAL | 1037006090014 | COMPRIMIDO SIMPLES : 11/08/2014 | 24meses
PLAS INC X 20 aviva : i
i
N¢ Apresentagio Registro Forma Farmnééuﬁca_ ) Data de Validade
Publicagio
2 50 MG COM CTBL AL 1037006090022 ) COMPRIMIDO SIMPLES | 11/08/2014 : 24meses
PLASINC X20 swvs
N*® Apresentagiio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
Publicac¢io '
|| 3  S50MGCOMCTBL AL 1037006090030 | COMPRIMIDO SIMPLES : 11/08/2014 | 24meses
i ¢ PLAS INC X 300 (EMB
HOSP) ariva
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagiio
4 25 MG COM CTBL | 1037006090049 ; COMPRIMIDO 11/08/2014 | 24meses
AL PLAS INC X 300 SIMPLES
(EMB HOSP) arva
Principio Ative | HIDROCLOROTIAZIDA
Complemento | -
Diferencial da
.. Apresentacio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76 - ANAPOLIS -

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/25351786349201057/?numeroRegistro= 103700609
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Fabricagio GO - BRASIL
Via de ORAL
Administracio
Conservaciio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

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

Restriciio de
prescrigiio

Venda sob Prescrigio Médica

Destinacéo

Comercial

Apresentaciio - . Néo

* fracionada
o N¢ Apresentacfio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
: Publicacdo
5 25MGCOMCTBLAL 1037006090057 ; COMPRIMIDO SIMPLES © 11/08/2014 = 24meses
, PLASINC X 30 arva
CNe Apresentaciio Registro Forma Farnacéutica Data de Validade
Publicacao
6 25MGCOMCTBLAL 1037006090065 . COMPRIMIDO SIMPLES - | 11/08/2014 : 24meses
PLAS INC X 100 (EMB )
HOSP) amva
N¢ Apresentagiio Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
Publicagiio
7 S50MGCOMCTBLAL 1037006090073 COMPRIM]DQ SIMPLES . 11/08/2014  24meses

v PLASINC X 30 atvs

https://consultas.anvisa.govbr#medicamentos/25351786349201057/?numeroRegistro= 103700609
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Detathe do Produto: ANDROCORTIL T
Neme da LABORATORIO : CNPJ - 17.159.229/0001- Autorizacio . 1.00.370-7 :
- Empresa TEUTO . 76
: Detentora do | BRASILEIRO S/A i
- Registro
Processo E 25000.000127/9610 | Categoria Data do registro | 12/04/2005
; Regulatéria
. Nome do ANDROCORTIL Registro 103700463 Vencimento do | 04/2020
Produto registro
Principio SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA Medicamento -
. Ativo de referéncia
Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
. Teraptutica '
. Parecer - Bula Paciente {}m; Bula .
: Pablico L Profissional
Expandir Todas
N° Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ' : Publicagiio
1 100 MG PO LIOF SOL 1037004630011 ' PO LIOFILO INJETAVEL | 12/04/2005 | 18meses
INJCTFAVD TRANS + | + SOLUCAO DILUENTE
AMP DIL POLIET ' ’
TRANS X 2 ML (EMB |
HOSP) swva !
Apresentacio | Registro | Forma FarmacButica Data de Validade
Publicacio
2 500 MG PO LIOF INJCT 1037004630021 : PO LIOFILO INJETAVEL | 12/04/2005 | 24meses
FA VD INC+ AMP DIL + SOLUCAO DILUENTE
POLIET INC X 4 ML ) '
(EMB HOSP) arva
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicaciio
3 100 MG PO LIOF SOL 1037004630038 . PO LIOFILO INJETAVEL : 12/04/2005 ' 18meses
INJ CT FA VD TRANS
(EMB HOSP) v
N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 100 MG PO LIOF SOL 1037004630046 - PO LIOFILO INJETAVEL | 12/04/2005 : 18meses
INJ CX 50 FA VD TRANS
(EMB HOSP) amnvs
N* Apresentaciio Registro Forma Farmactutica Data de Validade
: Publicacio

hitps://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25000000127961 0/?numeroRegistro=103700463
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5 | 500 MG PO LIOF INJCT | 1037004630054 | PO LIOFILO INJETAVEL - 12/04/2005 | 24meses _ 0 0 3 7 1‘0

' FA VD INC (EMB f 5 :

HOSP) suvs

|

N Apresentagiio Registro - Forma Farmacfutica | Data de Validade
‘ Publicaczo
6 500 MG PO LIOF 1037004630062 : PO LIOFILO 12/04/2005 | 24meses
INJCX50FAVD . INJETAVEL +
INC (EMB ! SOLUCAO
HOSP) v - DILUENTE

. Principio Ative | SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA

Complemento | -
- Diferencial da
| Apresentagiio
Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA
' Local de .» LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76 - ANAPOLIS -
’ Fabricacéio GO - BRASIL
Via de : INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administraciio |

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

Rcstricz'io de . Venda sob Prescrigio Médica

prescrigiio
Destinagiio Hospitalar -
Institucional

Comercial

Apresentagio | Nzo
. fracionada

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/2560000001279610/2numeroReg istro= 103700463 22
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3dd 3l Comedeetes

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE TRAMADOL (PORT 344/98 - LISTA A2)

. Nome da LABORATORI CNPJ 17.159.229/0001- ! Autorizagio 1.00.370-7
¢ Empresa TEUTO 76 |
. Detentora do  BRASILEIRO S/A
. Registro i
' Processo 25351.2240022006- | Categoria Data do . 03/12/2006
i 37 Regulatéria registro :
Neme do CLORIDRATOI DE Registro : 103700502 Vencimento do 12/2021
: Produto TRAMADOL registro
f (PORT 344/98 -
LISTA A2)
. Principio CLORIDRATO DE TRAMADOL Medicamento -
. Ativo de referéncia
' Classe ANALGESICOS NARCOTICOS ATC
- Terapéutica
: Parecer . Bula Paciente Bula
* Piblico ' Profissional

. Expandir Todas

N¢ | Apresentacio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
Publicagido
1 50 MG/ML SOL INJ CT 1037005020012 : SOLUCAO INJETAVEL 03/12/2006 | 24meses
AMP VD AMB X 1 i
ML wires
P IN¢ Apresentagiio : Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ Publica¢io
i 2 1 50MGMLSOLINJCT6 037005020020 | SOLUCAO INJETAVEL 03/12/2006 : 24meses
AMP VD AMB X 1 ML
o (EMB HOSP) 1y
N°® Apresentacio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
: Publicaciio
3 50 MG/ML SOLINJ CT 1037005020039 : SOLUCAO INJETAVEL 03/12/2006 ; 24meses
60 AMP VD AMB X | ML
(EMB HOSP) ‘ariva ’
P NY Apresentag¢iio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo
4 | 50 MGMLSOLINJCT 1037005020047 . SOLUCAO INJETAVEL = 03/12/2006 = 24meses
AMP VD AMB X 2
ML ssvvs
N°® Apresentagiio Régistm Forma Farmacgutica Data de Validade
. Publica¢iio
5 50 MG/ML SOLINJCT 6 : 1037005020055 | SOLUCAO INJETAVEL 03/12/2006 | 24meses

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/25351224002200637/?numeroRegistro= 103700502
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 AMP VD AMB X 2 ML
. (EMB HOSP) amivy

N°® Apresentacio Registro . Forma Farmacéutica = Data de Validade
; ¢ Publicaciio
6 50 MG/ML SOLINJ : 1037005020063 | SOLUCAO 03/12/2006 | 24meses
CT 60 AMP VD INJETAVEL
AMB X2 ML (EMB
HOSP) sirvs

Principio Ativo ;| CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento : -
Diferencial da
Apresentagiio

Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de -
Fabricacéo

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administracio

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

Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

E Restri¢ao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescri¢iio

Destinaciio . Institucional
Comercial

Apresentagio : Nio
fracionada

0037)

hitps:/consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351224002200637/?numeroRegistro= 103700502
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A(‘ENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUGAO - RE Nt £.506, DE 8 DE JUNHO DE 2017

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que The conterem o art, 47, IX ¢ o art.
54. 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Rqulugan da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de feverciro de
2016;

Considerando o cumprimento dos requnsutos de Boas Préticas
de Distribuigdo ec/ou A vi-

00379

I.S’.S'IV 1677- 7042

O OFICIAL DA UNIAO

Repubhca Federativa do Brasil - Imprensa Nacional

Em circulacio-desde1°de outubro de-1862;

RESOLUGAO - RE Nt 1.507, DE 8 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-P da Agéncia N 1 de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 47, IX e o art,
54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N® 61, 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Prélicas
de Fabricagfio preconizados em legislagio vigente, para a frea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagéio de Medi

o~

Centificado de Boas icas de
S6lidos nllo estéreis (embalagem pri cépsulas, cdpsulas moles, com-
rimidos, comprimidos revestidos ¢ pastilhas. .

6lidos nflo estéreis: embalagem secundérin,
Semissélidos niio estérels: embalagem secundéria,
Liquidos ndo estéreis: embalagem secundéria.
Produlos estéreis:

Jo de Medicamentos:

Empresa Fabricante: Catalent Germany Eberbach GmbH
Jsbucher Swasse 2, 69412 Ebecbuch

ndereco: G
Pafs: Alemanhs

ICNPJ:

Empresa sohcunxve Produtos Roche Qufmicos e

Arl, 2° A presente Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JONIOR
ANEXO

33.009,945/0001-23
Expediente(s):. 2565526/16-4

Autorizagio  de  Funcionumento:
1.00,100-4,

Cenificado de Boas Préticas dg Fabri de Medi
S6lidos n¥io estérejs; cfipsulas moles (granel).

|§mnmn ki Cipla Ltd,

|Endereco: Plot No, S-103 1o $-105, S-107 to S-112 (Unit. No.V), Vema
Tndnstrial Estate, Verna-Coa.

gente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Préticas de Distribuigfo e/ou Armazenagem de
Medicamentos.

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

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

Empresa Fobricante: AbbVie Deutschtand GmbH & Co. KG

Pafs: fndia

Empresa solici AbbVie F
Ltda,

;FNPI : 15.800.545/0001-50

9u(oriuc.’m de Funcionamento: 1.09.860-

E) iente(s):  2546043/16-9
B :

Centificado de Boas Préticas de i de M
S6lidos ndo estéreis: comprimidos n:vasudos
Produtos estéreis:

Cenificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi icamentos:
Produlos estéreis citoléxicos: pés liofilizados ¢ solugdes parcnierais de pe-
lgueno volume (com prepuraciio

Empresa fabricante: Encube Ethicals Py, Lid.
Endzrcg: Plot N° C1, Madkaim Industrinl Estate, Madkmm. Post Mardol

Pais: Tndin

Empresa F : Alexion Pharma International Operations Unlimited

[Company.

College Business and Technology Park, Blanchardstown, Dublin

CNPJ: 73.663.650/0001-90

Autorizaclo de Funcionamento: 1,02.352-8  JExpediente(s): 1775864/16-5

Centificado de Boas Priticas de Fabricacfio de Medicamentos;
Semissélidos nio estéreis: géis,

Empresa solici Ranbaxy F:
Lul:. Y

dicuto(s): 0438563/12-1 “Hs
Centificada_de_Boas Priticas de Distribuigho ¢ A Pafs; Irlanda
Empresa snhcuame Alexion Farmacgurica Brnsll CNPJ: 10.284.284/0001-49
W ¢30 ¢ Di ribulgio, clPrgdumscScrvu;m
L3 30 de Vendas Lida, Em resa Solici Hospira Produtos Hospita- [CNPJ: 06.283.144/0001-89
Empresa BSB Comércio de Produtos Hospi- lCNPJ 05.777.772/0001-58 Anmrizn;ﬁc de Funcionamento: 1.09.811-8 Expediente(s): lnrcg Lida P P
-Ad - 1660904/16-2 Autorizagio de Funcionamento: 1.06.250-1 Expediente(s): 1185030/16-
E; Lh:n:co Polo o Tuscelino Kubistchek - Trecho 01 - Cortificndo ds Boas Priticas 45 Tabr de Medi 5
Conjunto 10 Lote 20 - Sania Moria bal

Municipio: Brasilia
[Autorizagdio dc Funcionamento:
1.06,279-2

Expedi 06885147154

Produtos estéreis:

Centificado de Boas Priticas dg_Fabri de_Medi
Produtos estéreis citotoxicos: pés liofilizados e solugdes parenterais de pe-
queno volume (com

Cenificado de Boas Priticas de Distribuicio e A

Apsen F ica S/A.

CNPJ;
62.462.015/0001-29

E i 2403795/16-8

Certificado de Bops Pritticas de Distribuicfio e A

Endereco: Rug La Paz N.°: 37/67, Santo Amaro

Mupicipio: Sio Panlo UE: SP ICEP: 04755020

Empresa Fabricante: Guerbet,

aicos
Autorizago de Funcionamento: 1.04.980-1

E_mpr:snd solicitante: Guerbet Produtos Radiolé-[CNPJ: 42.180.406/0001-43
1dn.
Expl:dicmc(s): 0010914/17-

Centificado de Bons Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Autorizaci Funci Expedicnte(s): 24]0015/16-3
1.00118-% 2410008/16-1, 2410024/16-2
[2409995/16-3
Certificado de Roas Pritticas de i de Medi

Setidos nao cslércns cépsulas, cdpsulas moles,

Produtos cstéreis: solugdes parcnterais de grande volume (com csicrilizagao
n:rnnbn]) e solucﬁes parenterais de pequeno \'nlmne (com esterilizagio ter-
[ming.

Distrito

Scmxsséhdos nén estéreis: cremes ¢ pomadas,

Liquidos ndo estéreis: emulsdes, solugGes, suspensies e xaropes.

[Produtos estéreis: pés liofilizados, solugdes parenterais de pequeno volume
(com cslcrlhmian lcm\mnl) solugdes pamnlcmls de pequeno volume (com

Federal £
de 04 n 28 RS 0,50 RS 2,00
de 32 a 76 RS 0.80 RS 2,40

de 80 o 156
de 160 a 250
e 254 a 500

“ACIma de 500.BaGINa
paginae multiplic:

de pequeno volume {com pre-
uraclo asvéplicy)

SA
4085, esquina A ija, Ttuzaingé - Pro-

Gral. Martfn Rod
vincin de Buenns Aires.

Pafs: Argentina

I'ml:rcsa Athosfarma Tndisiria ¢ Comércio de CNP] 18.747.650/0001-
ens Ltda.

Empresa solicitante: Luboratérios Libra do Brasit Lida. [CNPJ:
94,869.054/000)-31

Endereco: Rua Alberto Guizzo, 919 - Distrito lnduslrml Jofio Narczzi

CEP: 13347402
2570099/(6-5
2570447/16-!

Autorizagio de Funcionamento: Exj;:dncmc(s)

1.11.8284
. 2569830/16-3 e 2569742/16-1

Autorizaga 336044/07-0
1.02.060-1

Certificado de Bons Préticas de Fahricacia de Medi
[Produtas estéreis: pés liofilizados.

Este documenlo pode ser verificado no ends 1

hup:/fwww.in.g

1 ici himl D

pelo c6digo 10102017061200001

digital 0 MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ENDERECQ: 10245 HICKMAN MILLS DRIVE, KANSAS CITY,
MISSOURL 64137-1418 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.1009

EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPIJ: 57.. \()7 378/0003-65
AUTORIZ/MS: 1002351 - EXPEDIENTE(s): 1288717/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
EDICAM lidos ndo estéreis (Granel): Capsulas

'E: A. MENARINI MANUFACTURING
LOGISTICS AND SERVICES SRL.

ENDERECO; VIA SETTE SANTI, 3- 50131 FIRENZI (FI) - PAiS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.0932

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 1442445/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
MEDICAMENTOS: Produntos cstéreis: Solugdes Parenterais  de
cho Volume com Esterilizagdo Terminal

E BUSHU PHARMACEUTICALS LTD.

CO: HIROK],  OHAZA, MISATO-MACHI,

l\ODAMA (:UN SAITAMA KEN - PAIS: JAPAO - CODIGO

INICO: A 020

E SOLI( ITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
CNPJ: 51.780.468/0001-87

Z/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): (1287372/17-9

FICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

Ml‘Dl(‘AML‘NTOS Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos
Revestidos

NTE:. BARD PHARMACEUTICALS
LIMITE

ENDERECO: UNIT 191, CAMBRIDGE SCIENCE PARK, MILTON
ROAD, CAMBRIDGE. CB4 OGW - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A.10681

EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
15.127.898/0001-30

AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 0873624/17-3
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
;lEDILdI\MB\JTOS Solidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos
cvestidos

BRI TE: GLAXO OPERATIONS UK LIMITED
PRIORY STREET, WARE, HERTFORDSHIRE, SG12
0 UNIDO - CODIGO UNICO: A.0378
EMPRESA SOLICI TANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL L.TDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0768673/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRlCAC]\O DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos niio  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Ru\'cmdoe. Pos

RICANTE: HETERO LABS LIMITED, UNIT VI
ED ((J SY. NO. 4i0-H1. TSHC FORMULATION SEZ,
POLEPALLY VILLAGE, JADCHERLA MANDAL,
MAHABOOBNADAR-DISTRICT TELANGANA, INDIA - PAIS:
INDIA - CODIGO UNICO: A.1276
E\APRFSA SOLICITANTE: Camber Farmaceutica Ltda - CNPJ:
24.633.934/0001-29
AUTORIZ/M§ 1165077 - EXPEDIENTE(s): 1063585/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MFDI({;\MENTOS Sélidos ndo estéreis (Citotéxicos): Campnmldos
Revestidos

E PRESA FABRICANTE: HETERO LABS LIMITED. UNIT VI
ENDERECO: SY. NO. 410-411, TSIIC FORMULATION SEZ.
POLEPALLY VILLAGE, JADCHERLA MANDAL.
MAHABOOBNAGAR-DISTRICT, TELANGANA, INDIA - PAIS:
INDIA - CODIGO UNICO: A11276

EMPRESA SOLICITANTE: Camber Farmaceutica Ltda - CNPJ:
24.633.934/0001-29

AUTORIZ/MS: 1165077 - EXPEDIENTE(s): 1065666/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  cstéreis (Citotaxicos):  Pos
Liofilizados; Solugdes - Parenterais - de  Pequeno  Volume  com
Esterilizagiio Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparaglio Asséptica

EMPRESA ABRICANTE: PATHEON =~ MANUFACTURING
SERVICES LLC

ENDERECO: 5900 MARTIN LUTHER KING JR. HIGHWAY,
GREENVILLE, NORTH CAROLINA 27834 - PAIS ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0201

EMPRESA SOLI(‘ITANTE LABORATORIOS PIERRE FABRE DO
BRASIL LTDA - CNPJ: 33.051.491/0001-39

AUTORIZ/MS: 1001629 - I:XPED]ENPE(S) 1319978417-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis ~ (Citotoxices)  (Granel):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS:

Solidos  ndo  cstéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Capsulas;
Granulados; Pastilhas; Pos; Pés Efcrvescenics

- CNPI: 17.503.475/0001-01 ~ AUTORIZ/MS: 1012099
ENDERECO: RUA CONDE PEREIRA CARNEIRO, N° 80
MUNICIPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
0876665/17-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélxdns nio estéreis: Compnmldas

Solidos nio esté: primaria; Emb aria):
Compmmdns Re
FABRICANTE:  SUN  PHARMACEUTICAL

USTRIES LIMITED

ENDERECO SEZ UNIT |, A-4{, INDUSTRIAL AREA . PHASE
VA, S. NAGAR, M()HAL] - 160071, PUNJAB - PAIS:
iNDIA < CODIGO UNICO: A.0521
EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-23

AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 2172708/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos nfo  eseéreis: - Comprimidos;
[& ompnnudos Revestidos; Capsulas

RESOLUCAO-RE N° 117, DE 17 DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagh itaria, Subs-
tituta, no uso das atribuig¢des quc lhe foram couferidas pela Portaria n®
1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 34, 1,
§ 1° da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de
fe\eruro de ’01

4 dos N

no art.
43, da Rusolucno RDC n° 39, de 14 de agnsw de 2013, resolve:
Art. 19 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cumﬁum,-m de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua re-
novagiio automatica.
Ar. 2" A presente Certificaglio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicago.
it. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaqﬁo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO
BRI;SIL LTDA - CNPJ): 16.921.603/0001-66 - AUTORIZ/MS:
10057:
ENDERECO: AVENIDA C, N1

MIBI{QIZC‘}/I;lvOI MONTES CLAROS Ul" MG - EXPEDIENTE(S):
13313 -

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtos cslurcxs Salucbcs Paunlcmls de
Pequeno Volume com P
de Pequeno Volume com Pr\.pnmgau Ass«.pncn

E oche Quimicos ¢ Fammacluticos S. A, «
CNP}; 33.009. 94)/0023-3‘) AUTORIZ/MS: 1001004
ENDERECO: Estrada dos Bandeirantes, no. 2020

MUNlCl/I’IO RIO DE JANEIRO - UF: R} - EXPEDIENTE(S):
1381324/17-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos niio estéreis: Solugdes: Suspensdes:
Xaropes

EMPRESA: Produtos Roche Qui ¢ Farmacéuti S. A -

Considerando o d dos de Boas Pra-
ticas de Fabricagio de Medi tos, ou o d pri dos
procedimentos de peticdes i a analise, | izados cm

legislagdo vigenie, resolve:
A 1° Indeferir o(s) Pedldo(s) du Certificagio dc Boag Pra-
ticas de Fabricagfio de A a(s) )
no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data dc sua pu-
blicagdo.

MARJIANGELA TORCHIA DO NASCIN
ANEXO

ENTO

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA
- CNPJ: 29.346.301/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1016957
ENDERECO: RUA FLAVIO FRANCISCO BELLINL. N° 459
MUNICIPIO: CAXIAS DO SUL - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
2210377/16-5

ASSUNTO: 768 ~ MEDICAMENTOS - (Cs.mfcncao de BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em at&.udnmnlo 40 Arl. 6° da
RDC n" 39/2013: ndio cumpre as Boas Praticas de. Fabricagio de
Medicamentos em relagio aos incisos VIT e X do Art. 11; § 1°do Ant
72, inciso VIdo § 2° do Art. 203 ¢ Auts: 81, 223, 782 299 468, 470,
477 ¢ 502 da RDC n® 1722010.

EMPRESA FABR]CANTE FAMAR L'AIGLE
ENDERECO:, ZI N°. 01, ROUTE DE CRULAI 6l1(13 L'AIGLE
CEDEX - PAIS: FRA\ICA CODIGO UNICO: A.081
EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS bo
BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 0431856/17-1 .
ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Centificagio de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL d¢ SOLIDOS NAOQ FST[ REIS.
exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao §
K" da RDC n° 39/2013.

EMPRESA FABRICANTE: YURIA-PHARM LTD.

RECO: 108, VERBOVETSKOGO, STR., CHERKASSY.
UKRAI'NE 18030 - PAIS: UCRANIA - CODIGO UNICO: A.1135
EMPRESA SOLICITANTE: UNO HEALTHCARE COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPI: 13.109.151/0001.2+4
AUTORIZ/MS: 1092712 - EXPEDIENTE(s): 1331379/17-7
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagiio, de BPF) dc
INDUCSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTERELS oxceto
MERCOSUL

§ 1°do Am.

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Ast. 6¢ da

RDC n° 392013 ¢ em desacordo a RDC n°® 17/2010: ndo unupr\. as
Boas Praticas de Fabricagdo em relagdo aos artigos 11, 12, 13, 14, 18,
19, 25, 69, 103, 117, 128, 134, 141, 156, 171, 204, Z(M, 223, 243,
2‘8 298 :l() 3]4 31? 32| 324, 342, 420, 491 535, 561, 3(14 567,
569'¢ 573 da'RDC 17/2010.

EMPRESA FABRICANTE: YURIA-PHARM LTD

ENDERECO: 108, \'BRBOVETSKO(JO STR.,, CHERKASSY.
UKRAINE. 18030 - PAIS: UCRANIA - CODIGO UMCO A135
EMPRESA SOLICITANTE: UNO HEALTHCARE COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 13.109.151/0001-24
AUTORIZ/MMS: 1092712 - EXPEDIENTE(s): 1504219/17-7
ASSUNTO: 7324 - MEDICAMENTOS - (C«.mnmqﬁo de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS,
exceto MERCOSUL

MOTIVO. DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Ar. 6° da
RDC n® 392013 ¢ em desacordo a RDC o 17/2010. ndo cumpre as
Boas Priticas de Fabricagdo em relagio aos artigos 11, 13, 14, 18, 19,
25, 69, 103, 117, 141, 156, 171, 201, 204, 223, 243, 238, 208, 321,
491, 555, 561, 564, 567 569 ¢ 573 da RDC 172010,

CNPJ: 33.009.945/0023-39 - ‘\UTOR]Z/MS 1001004
ENDERECO: Estrada dos Bandeirantes, no. 2020

M[éJNICl/PIO RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):
1381187/17-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produlos estéicis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos 8. A. -~
CNPJ: 33.009.945/0023-39 ~ AUTORIZ/MS: 1001004

ENDERECO: Estrada dos Bandeirantes, no. 2020

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):
1381196/17-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

EMPRESA FABRICANTE: NATCO PHARMA LIMITED
ENDERECO:- KOTHUR,, MAHABOOBNAGAR DISTRICT,
ANDHRA' PRADESH - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0929
EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 08.157.293/0001-27

AUTORIZ/MS: 1082611 - EXPEDIENTE(s): 0220753/17-2
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Centificagdo, de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exccto
MERCOSUL,

MDTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atcndm\cnm a0 Art. 6 da
RDC n° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n° 17/2010: niio cumpre
as Boas Praticas dc produtas estéreis cm refaglio aos artigos Art, 230,
An. 139, At 102, Art. 139, paragrafo 2° do Art, 474, Inciso XII, do
Art. 11, ‘An. 468, "Art. 136 ¢ paragrafo 2° do Art. /36,

MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Emb primaria;
Embalagem secundiria). Capsulas
Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N° 118, DE 17 DE JANEIRO DE 2018

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS:
1002351

ENDERECO: RODO\/IA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE
PROENCA, KM

MUNICIPIO: HomoLAnmA - UE:

o SP - EXPEDIENTE(S):
982/17-. .

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitéria. Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n®
1959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposte no art. 54, 1.
§ 1° da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de
fevereiro de 2016,

RESOLUCAO-RE N° 119; DE 17 DE JANEIRO DE 2018

AG Geral de 1 30 ¢ Fiscali Sanitdria. Subs-
tituta, no uso das atribui¢Ses que Ihe foram conferidas pela Portasia n”
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliade ao disposto no art. 54, I,
§ 1° da Resolugdio da Diretoria Colegiada « RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016: -

Considerando o d
ticas de Fabricacdo p izadi

de Medicamentos, resolve:

de Boas Pri-
vigente, para a drea

dos

cm

Ste documento pode ser veniicado no
pelo codigo 00012018012200084

endercgo cictronico hitpiavww.in.gov.br/autenticidade html, D

inital 3

MP n° 2.200-2 de 2470872001, que instiloi a
Infracstrutura dc Chaves Piblicas Brasifeira - 1CP-Brasil.
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ANEXO

Empresa Fabricante: Closed Joint Stock Company BIOCAD

Enderego: Lit. A, 34 Svvazi Street, Strelna, The Petrodvortsovy District,

Saint Potersburg, 198515 - Pais: Rissia

Empresa solicitante:  BiocadBrazil Fanmaclutica Lida. - CNPJ:

15.700.887/0001-06 - Autorizagio dc Funcionamento: 1.10.840-8 -

Expediente(s): 2003501/17-2

Cemf cado de Boas Pmtxcas dc l‘abnc.u;'u) de Mcdwamunos Insumos
¢uticos  ativos  bi ¢

trastuzumabe.

Empresa Fabricante: Lifecore Biomedical, LLC

Endercgo: 3515 Lyman Boulevard Chaska, Minncsota 55318 - Pais:

Estados Unidos da América

Empresa - Solicitante: * EMS  Sigma  Pharma  Lida. - CNPR

00.923,140/0001-31 - Autorizagio de Funcionamento: 1.03.569-3 «

diente(s): 2325641/[6 9

Certificado de Boas Pra qu de Fabrlca(;ao de Mcedicamentos: Insumos

éuticos ativos de sédio. -
Empmsa l"xbncant:. hen Techdow Pl ical Co., Ltd
* 19, Gaoxinzl Road, Nanshan District, Shenzl

(Jlml\ﬂdol\_l, Province - Pais: chubhc'l Popular da China

Empresa Solicitante: Cristalia Produtos Quumcos Famnceunccs Ltda. -
CNPI. 44.734.671/0001-51 - -A de

1.00.298-1 - Expediente(s): 2325641/16-9

(_cmhcado de Boas l’laucns dc Fabricagiio de Medicamentos: Insumos

icos ativos biolo sodica.

Empresa Fabricante: Ukraine PJEC Indar .

Enderego: 5 Zroshuvalna Str - Kiev. « Pais: Ucrinia

Empn.sa Sohcuann, Fundﬂwo Balana de Pesquisa Cientifica ¢

¢ Distribuigdo de

. M\.dxmmu.n(os Bahiafanoa - CNPJ 13.078.518/0001-90 - Autonz-nﬂo
de Funcionamento: 1.09.883-7 - E\p\.dn,nt;(s) 2[73()67/l7~
Centificado de Boas Praticas de F:
farmacéuticos ativos biolégicos: insulina Immana

-Empresa Fabricante: Ukraine PISC indar i
Enderego: § Zroshuvalna Str - Kiev. - Pais: Ucrdnia
Empresa  Solicitante: ~ Fundagdo - Oswaldo Cmiz - CNPJ:
33.781.055/0001-35 - Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.063-3 -

Expedicnte(sy: 2320180/17-1

Certificado de Boas Praticas de Fabri

fanacéuticos ativos biologicos: insulina humana.

gfio de Mcdi T

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

O Gerente-Geral  de Insp ¢ Fiscalizagd
Substi ibuicdes que lhe foram conferidas pela

0 uso das

Portaria n“ 1.959, dc 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no

at. 34,1, §1° do Regimento Intemo aprovaclo nos tenmos do. Auexo

(l]dzxz‘ ua da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de feveciro
c 2016,

Considerando o cumprimento dos nquls-tos de Boas Pruucas
de Distriboigio cfou An em
vigente. pam a arca de Medicamentos, resolve:

Art.. 1° Conceder a(s) unpn,sa(s) constanie(s) no ANEXO. n

" MEDICAMENTOS:

Ar. 3" Esta Resolugdo’ entra’ em vigor na data de sua
publicagdo.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXQ

EMPRESA: UNIAO QUIMICA 'FARMACEUTICA NACIONAL -

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

MUNICIPIO: .POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
12473157174 ) i
CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: - Sdlidos nfio ustéreis  (Cefalosporinicos):
Capsulas; Pos

Solidos . ndo estéreis  (Hormdnios): Comprimidos; - Comprimidos
Revestidos

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA . NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665 981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE.OLIVEIRA
4.5

MUN!CIPIO POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1247355/17-3

CERTIFICADO. DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAQ DE
Produtos - estéreis  (Hormdnios):  Solugdes
Parenterais  de -Pequeno . Volume: com  Preparagio  Asscptica;
Suspensdes - Parenterais  dePequeno . Volume com. Préparagio
Asséptica

EMPRESA: UNIXO QUIMIC-\ FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPIJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZMS: 1004977

ENDERECO: AV PREFEITO. OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4550 .

IIVIUNICIPIO POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
247262/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissélidos nido estéreis: Cremes; Géis

RESOLUCAO-RE N° 244, DE _31 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de I ¢ * Fiscali S r
,ubsmuto no uso das atribuigdes que Ihc fmam conferidas pela
ortaria n° 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
it. 54, 1, § '1° da Resolugéio da Diretoria Colcgmda ~RDC n° 61 de

de fc\ueu-o de 2(116

o dos di 0 art.

3. da R\.solucao RDC n° 39, dl. 14 dc agoslo de 2013, rcsolw.
Ant. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
emﬁcacio de Boas Praticas de Fabricagio por meio de sua

~nm':«;:m automatica.
Ar. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos
pamr da sua publlcaqao

® Esta Resolugiio’ entra em -vigor na data de sua

Ccmﬁcm;no de Boas Praticas de Di ¢do efou A bli
Medicamentos.
Art. 2" A Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos

a partir da sua pubhcnqao
Art. 3° Esta Resolugdo cntra cm vigor na.data de sua
publlcncéo

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

EMPRESA: Farma Logistica ¢ anmazéns gerais Itda - CNPJ:
04.019.475/0010-71 - AUTORIZ/MS: 1051509 - AE: 1233364
ENDERECO: Rodovia SC 486, ki 4 s/n pane |

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

EMPRESA: A7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
EPP - CNPI 12.664.453/0003-63 - AUTORIZMS: 1086600 -
ENDERECO: ST SPLM CONJUNTO 9 LOT 2 LOJA

‘\/IUNICIPIO BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 2136431117~

CHUH‘IC‘\DO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

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

O Gerente-Geral d; Tnspegio ¢ Fiscalizagio  Sanitacia,
>, N0 uso das es que lhe foram conferidas pela

Portaria n® 1.959, de 24 dc novembro de 2017. aliado a0 disposto no
art. 54. L § 1° do Regimento Intemo aprovado nos tenmos do Anexo
1 da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61 de 3-de feverciro
de 2016,

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

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cuuhcacm dc Boas Priticas de Fabricagdo por meio de sua
n,no\uqao automatica,

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

Qubat

‘MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

MPRI‘S~\ EMS S/A - (‘T\PI 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS:

002351t

I.NDEREC() RODOV’M JORNALISTA l‘R-\N(‘lSCO AGUIRRE

ROENCA, KM 08

AUNICIPIO: HORTOLANDH - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

612973/17-3

'ERTIFICADO DE BOAS 'PRATICAS DE FABRICACAO DE

1EDI(,AME\TOS L:quxdns ndo estéreis: Elixires; Emulsdes:
des; Naropes

£ 1S S7A 2 CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS:
002351

ANgERECO RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE
ENCA, KM

AUNICIPIO: HORTOLANDM - UF: SP. - EXPEDIENTE(S):
612987/17-3

CERTIFICADO: DE BOAS ‘PRATICAS DE FABRICAGAO DE
EDICAMENTOS: Semissolidos ndo estéreis; Cremes: Géis: Pastas;
Pomacas

RESOLUGAQ-RE N° 250, DE 1" DE FEVEREIRO DE 2018

O Gerente-Geral di: 'Inspegito ¢ ‘Fiscalizagdio ~Sanitiria,
Ges que lhe foram conferidas pcla

no uso das atribuigde:
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° do Régimento Intefno aprovado nos termos do Anexo
I da Rcsulm;ﬁo da- Diretoria- Colegiada - RDC o° 61, de 3 de
fevereiro de' 2016, resolve:

Art. 1 Indeferic o pudndo de Alts,mcio de Autonzacao de
Funci para os b de Farmdcias ¢ Droparias,
em conformidade com o anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta. Resolugdo -enira em’ vigor ‘na. data de sua
publicagio .

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

ANEXO

EMPRESA: GRACIELA RUTH PARRA LANCHIPA - ME
‘1: \DERECO: AVENIDA JOSE GOMES DA ROCHA. LEAL
24

BAIRRO:  CENTRO  CEP: 1290030t - BRAGANCA
PAULISTA/SP

CNPI: 23.893.069/

PROCESSO: 7Sw>l 92)35!/2

MOTIVO DO INDEFER!MEN?O 80 apresentagdo do Relatério
de Inspegdo/Licenga emiitido pelo Orgdo Sanitario uompcu.nt\.,
contrariando o Art. 7° da Resolugio RDC n® 1772013,

EMPRESA: farmacia j | oliveira ltda epp

]"NDI'RECO rua glaziou, 77

BAIRI ilares EP 207\(1010 RIO DE L\NEIRO/RJ
CN‘l)’JC IS9 24.322/0001-83

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N o apresentagdo do RLIaLonu

- dc Inspeedo/Licenga -emitido pelo Orgdo Sanitario competente,

contrariando o Art. 7° da Resolugdo RDC -n° 17/2013.

EMPRESA: (‘E()VANI JESUS DE SOUZA ME
ENDERECO: RUA CORONEL JAIRO PEREIRA. 43 R i

RRO: PALM.-\RES CEP: 31160560 - BELO
HORIZONTE/MG
CNPJ 09.085.875/0001-08

PROCESSO: 25351.919669/2016-93 -

OT[VO DO INDEFERIMENTO: O Endercgo atualizado njo
consta da Licenga Sawitaria apresentada, conlmnando o artige 7%,
Paragrafo primeiro. da anluq.xo RDC 17/2013.

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

O Gerente-Geral de. - Inspegdio ¢ Fiscali
Subsmuto no uso -das 'slnbuucécs que The foram' conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 1°'do Regimento Intemo aplovado nos termos do Anexo
| da Resolucﬂo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
feverciro dc 2016. resolve: X X

. 1°. Conceder Autorizagdo de Funci para
bmprcs1s consmmcs no ancxo desta Resolugéo.
. 2° Esta.Resolugdio entra em vigor na - daia du sua

pubhcacno
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

EMPRESA: BIOONE INDUSTRIA E - COMERCIO . DE
COS\dETlCOS LTDA - EPP

ENDERECO: Rua Gus!avo Barroso 104
BAIRRO D)stmo !ndusmal 1 CEP:
BARBARA D'OESTE/

CNPJ: 27. 874 I6)/’000!v~27

PROCESSO: ’\:3]676)37/7()”-[0 AUTORIZ/MS: 2.09800.8
ATIVIDADE/CLAS

i-_\&‘lvlil%gmk (OSMETKCOS/[’ERFUMl:S/PRODU TOS - DE
JlENE

gl%}};{ll%um: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS - DE
E’fg?f:\!ﬁm COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ . DE
Exgﬁmg COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIEN ) o

r\gmcm COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS | - DE
{HIGIENE ) : B
FRACIONAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS . DE
HIGIENE :
REEMBALAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE

EMPRESA: SK BIJOUX EIRELI EPP
ENDERECO: RUA COMENDADOR ABDO SCHAHIN 2

1
ANDAR 5
gﬁAIRRO CEN’ l'RO CEP: 01023050 - SAO PAULO/SP

P 098.638/0001-72

PROCESS )l 657243/2017-11 AUTORIZ/MS: 2.09748. ()
ATIVIDADE/CLASSE

ARMALENAR (‘OSMETICOS/PERPUMl:S/PRODU'! QS DE
HIGIEN

l)l%l RIBUIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS & DE
HIGIENE |

EX(}?EDIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE{|
HIGIENE | .

IMPORTAR: (‘OSME'l"lCOS!PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: NSA TRANSPORTES lO(‘NT!(‘A EIRELI
bNDhRECO ACAMPAMENTO DO PITINGA SN

AIRRO: VILA  C-01 (,EP 6‘)73300() - [’RLSIDENTE
I‘IGUFIRI‘DO/AM .
CNPJ: 0 656/0001-11 .
PROCESS 5351. 671543/7017-11 AUTORIZ/AS: 2.09791.7

ATIVIDADE/CLAS!
y}ggSPDRTAR COS\!ETI(‘OSIPERFU\AES’PRODUTOS bE
TENE

EMPRESA: MGB LOG TRANSPORTES EIRELI - ME
ENDERECQ: RUA CABO DIOGO OLIVER N° 1468 §
BAIRRC: VILA MOGILAR CFP 08773000, -~ MOG! -DAS
CRUZES/SP

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico lmp www.in gov.br/autenticidade. tml, D

pelo codigo 0001204 80203066092

digital P

MP n" 2.200-2 dé 24/08/2001, que institui a
Infracstrutira de Chaves Piiblicas Brasilcim - (GP-Brasil.

Sauitatia,

13457200 - SANTA |-
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EMPRESA FABRICANTE: QILU TIANHE PHARMACEUTICAL
CO., LTD

ENDEREGCO: NO. 849, DONGJIA TOWN, LICHENG DISTRICT,
JINAN CITY, REPUBLICA PQPULAR DA CHINA - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.1181 .
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 1318970/16-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE ME-
DICAMENTOS: Produtes estéreis (PENICILINICOS): Pés Liofilizados

: iéncias S.A. - CNPJ: 56.994.502/0017-05 -
AUTORIZ/MS: 1000685

ENDERECO: Av Nossa Scnhora da Assungdo, 736

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
2529311/16-7 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis: Pomadas; Solugdes com Prepa-
ragfio Asséptica; S com T €l

RESOLUCAO - RE N° 2,594, DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitéria, Substi-
tuta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 973,
de 14 de junho de 2017, aliado no disposto no art, 54,1, § 1° da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016,
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Distribuigdo e/ou Ar gem p izados em legislagio vi-
gente, para a drea de Medicamentos, resolve:
Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO,‘:I a
Lo c

Certificagdo de Boas Préticas de Di: gfio c/ou A
Medicamentos,

Arl. 2° A presente Certificagfio terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagao.

At 3° Bsta Resolugiio entra em vigor na dala de sua pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES S.A. - CNPI: 26.921.908/0002-02
ENDERECO: SIA/SUL, TRECHO 03, LOTES 1700/1710 - MU-
NICIPIO: BRASILIA - UF: DF

AUTORIZ/MS: 1027058; 1136315 - EXPEDIENTE(S): 0615020/17-

9 . .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/QU
ARMAZENAGEM: Mcdicamentos

RESOLUCAO - RE N° 2.595, DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagio Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
ZRcf?luqao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61 de 3 de feverciro dc

by

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

Art, 1° Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo por meio de sua re-
novagdo automdtica.

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

An, 3° Esta Resolugdio entra cm vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

1002

ENDERECO: RUA COMENDADOR CARLO MARIO GARDANO, N. 450
MUNICIPIO: SAO BERNARDO DO CAMPO - UF: SP - EXPE-
DIENTE(S): 0473869/17-1 R .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo_estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Efcrvescentes; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Pastilhas; Pés
Sélidos ndo cstércis (PENICILINICOS): Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Céapsulas; Pés

Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Cépsulas; Pés

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0001-01 - AUTORIZ/MS:
351

. Solidos nao estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
CNPJ: 58.635.830/0001-75 - AUTORIZ/MS: 1016883
ENDERECO: RUA PEDRO DE TOLEDO 600
MUNICIPIO; GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
0365078/17-2 . i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE ME-
DICAMENTOS: Solidos ndo estéreis: Pés

PRESA: FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
CNPJ: 58.635.830/0001-75 - AUTORIZ/MS: 1016883
ENDERECO: RUA PEDRO DE TOLEDO 600
MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
0365064/17-2 ,
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos nilo csiéreis: Solugdes

EMPRESA: VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
CNPJ; 61.186.136/0001-22 - AUTORIZ/MS: 1005756

ENDERECO: ALAMEDA CAPOVILLA , N° 109

MUNICIPIO: INDAIATUBA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
0092371/17-1 3 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Semissolidos ndo estéreis (Citotéxicos): Cremes

RESOLUCAO - RE N° 2.596, DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagdo Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de feverciro de
2016;

Considerando o d imento dos de Boas Pri-
ticas de Fabricagiio preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea
de Medicamentos, resolve:

Att. 1° Cancelar a Certificagdio de Boas Préticas de Fa-

ANEXO

EMPRESA: SCI LUMMEX TECHNOLOGIES LTDA EPP
ENDERECO: AV BRAZ OLAIA ACOSTA, 1900 - SALA 304
BAIRRO: NOVA ALIANGCA CEP: 14026610 - RIBEIRAQO PRE-
TO/SP

CNPJ: 17.026.708/0001-14

PROCESSO: 25351.459049/2015-28 Exp. (1735802/17-7)

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: .

O documento apresentado, cmitido pela autoridade sanitdria local
competente ndo atesta o A:nm!)rimcmo dos rcn;,qisilos téenicos para a

de de p p no artigo 15 ¢
artigo 18 da RDC n° 16/2014.

EMPRESA: CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: RUA UMBU, 219 - SALA 24

BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 13098325 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 07.569.029/0001-38

PROCESSO: 25351,160786/2007-49

bricag¢iio da emp no anexo, publicada pela Resol
RE n® 895, de 7 de abril de 2016, no Didrio Oficial da Unido n° 68,
de 11 de abril de 2016, Secdo 1, pag. 57, Supl pag. 35,

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nio hé previ ara a i licitada, visto que a ampliagdo e
reducdo de classe de produtos somente € permitida entre cosméticos,

conforme expedicnte 2349771/16-8.
Ar. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Indistria Far
79.648.523/0001-07
Enderego: Rua Vidal Procépio Lohm, 315, Fundos, Distrito Indus-
trial,

Municipio: S&o José UF: SC CEP: 88104-810
Autorizagio de Funcionamento: 1.01.570-4 Expedicente: 0891160/15-
6

Santa Terezinha Ltda - EPP CNPJ:

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Semissolidos: cremes, géis, pastas ¢ pomadas.

Liquidos n#o estéreis: elixires, ) Gleos, solugd pensdi
Xampus e xaropes. :

Motivo: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n® 39/2013 e em de-
sacordo com a RDC n°® 17/2010: ndo cumpre as Boas Préticas de
Fabricagdio em relago aos artigos 13 (§ 3° inciso Iil, alinea "d"), 14,
117, 166, 184, 186, 293, 479, 527, 534, 566, 568, 569 e 602.

RESOLUGCAO - RE N° 2,597, DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

[ de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e in-
sumos fi cuti art. 22, pard dnico da RDC
16/2014. A cmp deverd petici a fio de Autorizagio de
Funcionamento - AFE para u classe de cosméticos.

EMPRESA: FINE COSMETICOS LTDA EPP

ENDERECO: AV MELCHERT, 728 .

BAIRRO: VILA MATILDE CEP: 03508000 - SAC PAULO/SP

CNPJ: 12.432.672/0001-55

PROCESSO: 25351.159517/2014-51

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: -

Nio apresentagdio de documento vigente com dados atualizados, emi-

tido pela autoridade sanitdria local compelente, que ateste o cum-

primento’ dos requisitos técnicos para as atividades e classes plei-

llesa/g?s“confome disposto no artigo 15 e arligo I8 da RDC. n®
114,

RESOLUGAO - RE N° 2,599, DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegiio ¢ Fiscalizagdo Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho dc 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 61 de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Ant. 1° Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de
I F i no ancxo des-

Medi,

ta Resolugdio, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de .
li crvand ibi

998 ¢ suas as gbes ¢ reslrigdes
belagid

A Gerente-Geral de I ¢ Fiscali: Sanitdria, Subs-
tiluta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resoluggo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de feverciro de

16,

‘s 1o 0 d

5 PR

quisitos de Boas Pra-
ticas dc Fab vigente, para a area
de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificagdo de Boas Priticas de Fa-
bricagﬁa da empresa constante no ANEXO, publicada pela Resolugiio
RE n° 898, dc 31 de margo de 2017, no Diario Oficial da Unidio n°®
64, de 3 de abril de 2017, Segdo 1, pagina 86, ¢ em Suplemento,
paginas 53 ¢ 54, conforme expediente 1747683/17-6.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa Fabricante: Hameln Pharmaceuticals GmbH
Endereco: Langes Feld 13, 31789 - Hameln
Pais: Alemanha_

Shire  Far ica Brasil lLida CNPJ:

07.898.671/0001-60
Autorizagdio  de
2256249/16-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Produtos cstéreis: solugd is de peqy volune (com es-
terilizagdo terminal).

Motivo: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n° 39/2013 e em de-
sucordo com a RDC n° 17/2010: ndo cumpre as Boas Priticas de
Fabricagio cm relaglo aos artigos 471, 474, 486, 524.

Funcionamento:  1.06.979-1  Expediente(s):

RESOLUGCAQ - RE N* 2.598, DE 29 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeedo ¢ Fiscalizagiio Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuigses que the foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolugao da Diretoria .Colegiada - RDC n° 61 de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Art. 1°, Indeferir o pedido de Alteragdio de Autorizagio de

das P no anexo desta Resolugdo.

An. 2° Esta Resolugio enira em vigor na data de sua pu-
blicag#o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: Alfalagos Ltda

ENDERECO: Avcnida Portugal, 400 - galpdo 4a partc ¢ sala g9
BAIRRO: itaqui CEP; 06696060 - ITAPEV/SP

CNPJ: 05.194.502/0004-67

PROCESSQ: 25351.490954/2017-08 AUTORIZ/MS: 1.16935.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GIORGI PEREIRA DA COSTA-ME

ENDERECO: RUA OTACILIO NEPOMUCENO, N° 1251 - GAL-
PAO 04 X

BAIRRO: CATOLE CEP: 58410160 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 17.334.801/0001-96

PROCESSO: 25351.481746/2017-18 AUTORIZ/MS: 1.16938.6
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LT-
DA ME

ENDERECO: RAMOS DE AZEVEDO 405

BAIRRO: MONSENHOR MESSIAS CEP: 30720470 - BELO HO-
RIZONTEMG

CNPJ: 26.401.571/0001-21 .
PROCESSO: 25351.480340/2017-18 AUTORIZ/MS: 1.16950.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: A, R. VERISSIMO LTDA EPP

ENDERECO: EST DE ALDEIA 3713 LOJA 02

BAIRRO: ALDEIA DOS CAMARAS CEP: 54786001 - CAMA-
RAGIBE/PE

CNPJ; 04.419.989/0001-23

PROCESSO: 25351.491215/2017-25 AUTORIZ/MS: 1.16934.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Fste documento pode ser verificado no end: letrd

¢ ico hitp:/Avwiv.in.govk

tahin] Di

pelo codigo 10102017100200082

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAOQ - RE N* 2.425, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

ANEXOQ

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia S

uso das atribui¢bes quu lhe conferem o Art. lSI mclso 1, e 0 Art. :4
ineiso I, * do R Interno ap nos termos do
Anexo Ida Rusoluqio da Dm.mna Colegiada - RDC n® 61, de 3 de

de 2016, ¢ da Diretoria Colegiada - RDC w99,
de 02 de agosto dc 20I6 c ainda amparado pela Resolucdio n® 343, de
16 dec dezembro de 2002, resolve:

Ar. 1" Deferir plcuo de All«,mcéo de Razao Social de Au-
torizagdo de Fi de Ei de Servigos de
Intercsse da Saude Piblica em confonmdadu com o disposto ne
ancxo,

Ast. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: (,lANO §0LUCOES AMBIENTAIS LTDA
AUTORIZ/MS: 9.06281-3

CNPJ: 15,5814 6;6/“(}0]-4]

PROCESSO: 25764,123741/20 14-60 (2192714/16-6}

ENDERECO: RUA HAROLDO DE AZEVEDQ, SN - LOT CLIMA
BOM I QUADRA 23 LOTE 06 A 09

BAIRRQ: CLIMA BOM

MUNICIPIO: MACEIO

UF: AL

CEP 57.071-030
AREA: PAF

All\IDADE Prestagdo de servigos de scgrcgaq,ﬁo colua acondi-

b inal
de resid, em rmusl(o por
postos de fi i

It

sélidos de vuculos

i1, Jnplim Anice

Icr:r: 15.057-43

3.01.320:1 JExpedi

Ewpresy; DFL Indistria ¢ Coméreio S04

[l‘Nl“J. 3311266500k -16

[Enderego: Esimda do Guesengue, 2059 -

Rio de Janciro

UF: RJ cEp: 22m3002 |

RESOLUCAO - RE N 2.428, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia N 1 de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art, 151, IV e o art. 54, 1, §
I* do.Regimento Intermo aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3

agosto de 20186;

o do Fl HHRII3159 Antori de Fi 1001 77- 6 1329532/16-2 ¢ 1320485 16-7
Cenificado de Bogs Priticas de Fubricagho de Sancantes | jtri :
LIQUIDOS

Cenificado de Buas Princas de Fabwicacto de Medi

Proidutos estérsis: soluges parentesais de poqueno volume (com preparigo asscptica).
ndio_cstéreis odis.

3708

Ewpresn: Farmnce Indiswia Quimico Parmneéntica Crarcase [CNPI: 06.628.333:0001496
1

Endeicgo: Avenida De. Antdnin Lino Calfau, Km 02 Sitio Bareiens

de fevereiro de Burbaths UE: CE CED: 63180000
2016, e a Resolugiio da Dirtoria Colegiada ~ RDC n® 99, de 02 de 3o de Fi 1.01.085. | ). 1203188163
i
Considerando o i dos requisitos dis, no art, Cenificad de Boos Priticas de Fabricagdo de
R - N - Produtos esté 1 terais de grands voly terilizagdo terminal
43, da Resolugio RDC n* 39, do 14 de agosto do 2013, rosolve: | [bmueses somengioes s s s vl com el emih)

Ar. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Cenificagio de Boas Préticas dc Fabricagdo por meio de sua re-
novagio automatica,

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

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

108,
Fonos organizados, aumponos postos dc frontciras ¢ recintos al-
andegados,

RESOLUCAOQ - RE N* 2.426, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das ambmcﬁus que lhc conferem o z\n !>I inciso 11, ¢ 0 Ant.54,
inciso 1, 1° do Inte: lo nos fenmos do
Ancxo ida Rcsolm,ﬁo da Dirctoria Colcvmdn RDC w° 61, de 3 de

de 2016, ca R ¢do da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99,
de 02 de agosto de 2()16 ainda amparado pela Resolugdo n® 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXOS

Puis: Jopdo,

Empress solicitinte;
Ausorizegso d ngnnﬁ%c
| A g

o )
3 Fabricante: Takeda Ph Company Limited

Empresa: Bi Indistsia Quignica ¢ F

Endeseco: Rug VPR 01, Quadma 2 A Madulo 04, Daia

Enderego: 17-83 Jusohs hi 2« chume, You ko« Osakin, 5328686

Fais: Japlio

ficin i G
b iosfors pleito de Alteacdo de Enderogo d Auto- Asiools A imuresn it Abbyie Farmaséuten Jado exp: 13 800 545000150
rizagio de F p P e Servigos de de Funi 1.05.584- Expeali T o
Interesse ‘da Saade Publica Lm fornidade com o disp: no 0 i A de F 1.09.860- [Exped NG,
anexo.
i ﬁoAn‘ 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu- Cettificads ds Boas Priticas de Eabi de Med
icagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
E%[;RESA: MULTIBAN LOCACOES DE BENS MOVEIS LTDA -

AUTORIZ/MS: 9.05652-9

CNPJ: 08.158.865/0001-92

PROCESSO: 25741.224080/2013-15 (2177153/16-7)
ENDERECO: RUA JUVENIL PARIZI TRENTO, N° 10
BAIRRQ: JARDIM ELDORADO

’l\'IUNlClPIO PALHOCA

CEP: 88.133-533
AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagiio de servigos de csgotamento, colg@u

tamento de efluentes sanitdnos de \uullos terrestres ey trd ﬁ;‘
postos de fronteira, }3
anuaviarios. porios orgamzddos ¢ postos de fronteiris,

W

RESOLUCAOQ - RE N* 2427, DE 8 D- \ﬁ‘}'l‘ MBRO DE 2016

or

O Dirctor da Agéncia Nacm
uso ¢las atribuigdes que lhe confpréi @rf‘ 131, IVeoart 54,1, §
1* do Regimento Intero aprovado nps termos do Ancxo | da Re~
solugdio da Dirctoria Colegiada '1 C n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugiio da Dll'ctﬁlfg Colegiada - RDC n” 99, de 02 de
agosto de 2016,

C0n51dcmnda o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabri dos em legislagio vigente, para a area de
Sancantes Domissanitarios, resolve:

An. 1° Conceder & empresa constante no aneso. a Cer-
tificagfio de Boas Praticas de Fabricagio de S D

c‘ /igitdncia Sanitaria, no

(%fgﬁ&m e Funcionamento: §(0.058- [Expadi : 13
0
% Centiticado_de Boas Priticns de Fabrica¢hio v,

yies parentenis de pequena
queno volume (com pre-
olume (com esterilizugdo terminaty
cpuglo asdplica). ]

Priviutos estéreis: pas (com 3o asséplica).

RESOLUCAO - RE. N 2.429, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das a igdes que The oart. 151, IV e o ait. 54,1, §

Pais; lg‘h‘s
£ .sali_v:h?mc: Chiesi I gutica Ltda. CMPJ: 61 .363.032:0001-46

Expadicte(s): 13922907164

1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Disctoria Colegiada - RDC w® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n* 99, de 02 de
agosto dc 7016
do o i dos
de Dlsmbun,an clon A izados em legislagiio vi-
gente, para a area de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancso, a

{Produtes estéreis: paenletais de pequene velyme (com prepargio asséptica).

Certifi

de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de
Medi

Enpresa: Cimed Indiistria de Medicamentos Lida. CNPJ: 02,814 497000258

Endereco: Rua Coronel Armando Rubens Storino, 2730 « Jardim Paraisn

Pouso Alepro UE: MG C ATSSO-00G
da ds F l.lN.JBl-l" dit 1362537/16-3 ¢ 1362820/16-8
)
Cenificpdo de Bons Pritices de Pabricuciio de Medi

1. xqunl\)s m\b esté) ruikites, logdes, solugdes, suspensies, Nampus ¢ xaropes.
ndo estéreis: cremes, pomadas e géis,

Etnpresa: Cosmed Inddstas de Cosnélicos ¢ Mcdicnmcmos!(’Nl’J: GLOR2A26:0016-02
SiA, i

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

Art. 3% Esta Resolugdo cnira em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXOS

Emprese: Medicom Comérero do Produtos Farmacéuticos

(CNP). 08.612,399:0004-73
LET

Endlercgo: Avenida Leonardo Malcher, 1996, Praca 14 de janeiro.

Municipio: Manaus UF: AM [CEP; 69.020-070

107.567-3 _{Expedis

de Funcic 0672573415-2
Centificads de Boas Prilicns de Distribnigin ¢

tarios.

Arn. 2" A presente Certifiengdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagdo.

An. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Endsseco: VER 1, Quadio 2:0, Midalp 5. D
lur: cio lcl : 75132420

ssifidos nio estéreis: ercuies ¢ pomadss.
Liguidos ple estérvis: suligde

Municipic: Angpolis picse; UCB Bioph: A, TONPE 63,711 30001t
Auiorizacto de F Lo7.817- . 02162, 10IIII6 [Emlerveo, Alameda sk, 3833 = Centro B i Tanbore
T sty 120100 109G e icipio: Rameri lcEp. u6355001
i 6t | dio Especial: 1,20 456-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricagla e Medi 0 1
Sitidos oo esire 0353258 {5-0

Cenificado de Buas Priticas de Distribuisdo ¢

Este documento pode ser verificado no endk cletrd

hitp:/swwiv.in.gov.brautenticidade hul D

pelo codigo 10102016091200023

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

de Boas Priticas
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PROCESSO: 25351.423244/2014-70 AUTORIZ/MS 1.109053 ANEXO Certificado de Boss Prificas de Fabsicacio de
ATIVIDADE/CLASSE Sélidos nZo estércis: comprimidos.
ARMAZENAR: MEDICAMENTO EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO TRIUNFO LTDA Sélidos niio estérels (¢ primiria ¢ diria): cipsulas ¢ com-

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 FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ELLO DISTRIBUICAO LTDA

ENDERECO: Av. Anapolis, S/N, Quadra 0, Lote 02 -
BAIRRO: Fazenda Planicic Petropolis CEP: 74780562 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 14.115.388/0001-80

PROCESSO: 25351.255053/2013-94 AUTORIZst 1.23483.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MAWED COMERCIAL LTDA - ME

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

BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP: 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

RESOLUCGAO - RE N* 286, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitiria; no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, llE ¢ o art. 54, I, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colcgiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

-Art., l° Indcfcnr o Pud»do de Autonzaczo Especial para .
E de el
anexo desta Resolugdo, de accrdo com @ Ponana n° 344 dc 12 dc
maio de 1998 ¢ suas ¢ ob: as ¢oes ©
restrigdes estabelecidas. .

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
EMPRESA: labmass laboratory - laboratorio de maligﬁ% ¢

sultoria ¢ treinamento ltda
ENDERECO: Rua Alberto Cerqueira de Lun
BAIRRO: Taquaral CEP: 13076010 - CAM %SP
CNPJ: 16.383.999/0001-35 ‘%
PROCESSO: 25351.537575/2016-03 \4‘
MOTIVO DO INDEFERIMENTQ:,
Nio cumprimento da cmgencna{fn
ficagdo 2617315/16-8, contyiia
204/2005. Empresa ndo peti lon

ada sob o numero de noti-
s artigos 6° ¢ 11 da RDC n°
AFE,

RESOLUCAO - RE Nt 287, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéncia N: | de Vigildncia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Il ¢ o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Rc-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61,'de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, rcsolve:

Art. 1° Cancelar as Autorizagécs de Fi

de Em-

%%

ENDERECO: PASSAGEM SAOQ JOSE 00078
BAIRRO: GUANABARA CEP: 67000 - ANANINDEUA/PA

* CNPIJ: 04.358.610/0001-12

PROCESSO: 250000598483 AUTORIZ/MS: 2.00714.4
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Encerramento de atividades.

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

BAIRRO: BOSQUE DA SAUDE CEP: 4142000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 61.593.620/0001-76

PROCESSO: 0500877 AUTORIZ/MS: 2.00269.8

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n® 004161/2016-N01 emitido pela Autoridade Sanitaria do
Municipio de S3o Paulo ¢ ndo cumprimento da Notificagdo de Exi-

rimidos revestidos.
rodutos estérels: cmbalagem secundiria,
quuulns nido estérely: cmbalagem secundaria.
ssdlidos ndo cs'erclr undiria,

Empresa: Farmace lnduxlna Quimico Farmnccuu:u CNPJ
[Cearense Ltda, 333/00

Endereco: Rodovia Dr. Antdajo I.lnq Callou, Km 02, SAN® - Sitio Baweiras
Barbalha UF: CE [CEP: 63180-000
?8{0&7;130 de Funcionamento: [Expedicnte(s): 2102392/16:4

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Mcdicamentos:
Liquidos niio estérels: concentrados policletroliticos para hemodiilise
(CPHD), elixires, solucdes ¢ xaropes,

géncia n° 2283921/16-6.

EMPRESA: RAIA S/A - MATRIZ

ENDERECO: PRACA PANAMERICANA, 57

BAIRRO: ALTO DE PINHEIROS CEP: 05461000 - SAQ PAU-
LO/SP

CNPJ: 60.605.664/0001-06

PROCESSO: 250001147983 AUTORIZ/MS: 2.00705.3

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Encerramento de atividades.

EMPRESA: LAB ODONTOMED IND COM LTDA
ENDERECO: AV BOSQUE DA SAUDE 01088
BAIRRO: BOSQUE ‘DA SAUDE CEP: 4142000 - SAQ PAU-

CNPJ: 61.593.620/0001-76

PROCESSO: 250000500977 AUTORIZ/MS: 1.00134.2
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n® 004161/2016-N01 cmitido pela Autoridade Sanitaria_do
Municipio de Sdo Paulo ¢ ndo cumprimento da Notificagio de E}l-
géncia n° 2286156/16-4.

EMPRESA: TERADA & CIA LTDA
ENDERECO: R BRAZELIZA ALVES DE CARVALHO II%
BAIRRO: VILA BARUEL CEP: 2510 - SAO PAULO

CNPJ: 60.832.573/0001-03

PROCESSO: 250000837283 AUTORIZ/MS: 3
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Enccrramento de atividades.
D ‘%FVEREIRO DE 2017
Jorit

RESOLUCAO - RE N* 288,

O Dirctor da Agéncj

de Vigiléricia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que lhe

oart. 151, IVeoar. 54,1, §
1° do Regimento Intermo aproy 5 nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Diretoria egmda RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo-da*Pitetoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016)”‘%

Considerando dos i no art,
43, da Rcs”%uq /R‘bc n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

1% Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo>de Boas Priticas de Fabricagio por meio de swa re-
‘ib»a tomitica. )
% 1t. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos
y)amr da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo. [Empresa solicitante: Baxter Hospitalar Lida. lCNPJ:

. - 49.35].786/41001-80

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA Autorizacio de.  Funcionamento: [Expediente(s): 1223685/16-3
MOUTINHO 11.00.683-
ANEXO Certificado de Bons Priticus de Fabrieagio de Medicnmentos:

T Baalto Belaiom M in SA. ‘Pl'“'llll_ll)ll estérels: solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo
Endc -"" it d René 80, B-7860 - Lessines (sitc: Baxalta
[Belgium. S.A). Emj a Fabricante; [, Lesvi, SL.
Puis: Belgica Endereco: Avinguda de B 69:08970-Sant Joan Despi, Barcelona

P

%%R%SOLUCAO RE N*® 289, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

Empresa: Instituto Biochimico Industria Far- [CNPJ: 33.258.401/0011-77

CEP; 04795-100,
Expediente(s): 2160471/16-1

'uncionamento:

6lidos ndo cstérels;

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sammna, no‘

uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art, 54, I,

1° do Regimento Interno aprovado nos termos "do Ancxo 1 da Rc-'

solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 dc¢
agosto dc 2016

de Boas Priticas
wgcntc, para a arca dc

o i dos
c Fabri izados em legi
Medlcamemos ‘resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, .3

Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos,

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

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

blicagio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
ANEXO
E; Fabricante: Althea [
déreco: 11040 Roselle Stregt, San Diego, Califomi

CA) 9212
Pais: Estados Unidos da Américn .

E]mpll'c::’n solicitante: Baxter Hospi-[CNPJ: 49.351.786/0001-80
tala

Expedicnte(s): 1145772/16-4

Aulnrllnsﬂn de Funclnnnmcnm:
1.00.683-
ert de Boas Pritie: brlcacdo de Medicamentos:

Produtos estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com prcpurm;ﬂo
lasséptica) ¢ solugdes parenterais de pequeno volume (com

Pajs: Espanha

séplica).

Produtos estérels: embal;

secunddria

Empresa solicitanfe: Merck S.A. g‘NPJ: 33.069.212/0001-
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.089-8 Expediente(s):
1642794/16-7
Certificado de Bons Pntkas de jeagiio de Medil
Soydos ndo cstérels: (gronel ¢ embal prima-
ria).

presas constantes no ancxo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

E. su; Bayer S.A.
Ende;

‘CNPJ: 18.459.628/0001-13

0; Rua Domingos Jorpe, 1100 - Socorra

Empresa Fabricante; Merck Sharp & Dohme B.V.

[Endcreco: Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN.
Pujy; Holanda,

Empresa snllcllnme Merck Sharp & Dohme Far-[CNPJ:

45.987.013/0001-

Municiplo; S#o Paulo UF: SP ] CEP: 04779-900

Auturlznqnn d: Funclonamento: 1.00.029-0 Expedicnte(s):

A 2179117116-1, 2010935/16-1
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA 1.07.056-8 271321165 e 21791117162 2010945716 ¢
MOUTINHO 21791014165 2011040416:5
Este documento pode ser verificado no enderego clclromco http:/Avww.in.gov briautenticidade himl, Dy digital fo MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102017020600055

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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COMLRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COS-
METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL: R

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA CAMPOBRAS LTDA
ENDERECO: AVENIDA MATOS LEAO 403

BAIRRO: CENTRO CEP: 86860000 - JARDIM ALEGRE/PR
CNPI: 85.516.482/0016-76

PROCESSO: 25351.540069/2016-98 AUTORIZ/MS: 7.49131.7
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: * ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COS-
METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -

PRESTAGCAQO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

RESOLUCAO - RE N° 3.344, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitaria no uso
«as arribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 2.198, de 30
de novembro de 2016, aliado ao disposio no art. 54,1, § I° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de feverciro de 2016, re-
solve: s

Art. 1°, Alterar Ag{gyri?ﬁcio Especial para Empresas de Me-
dicamentos & Insumos Farmgcéyticos, constantes no anexo desta Re-
solugdo. ) %} s%

Art. 2° Esla Resolugloteny® ef vigor na data de sua pu-
blicagio,

Lo 7N
MARCELO VOGLER, DB MORAES
R
ANEXO ¥, g‘g .

EMPRESA: G W MANIPULACAO FARMACEUTICA JADA ME
ENDERECO: R OSWALDO CRUZ , 1200 e
BAIRRO: CENTRO CEP: 83601150 - CAMPO LARGOYPRY o
CNPJ: 05.043.205/0001-78 ki
FROCESSO: 25351.052958/2015-11 AUTORIZIMS: 1.13553 6 gﬁ?
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FLAVIO AUGUSTO TEMPORIM CHIARARI - ME
ENDERECO: AV. 09 DE JULHO, 198

BAIRRO: CENTRO CEP: 17930000 - TUPI 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 VAREIIS-
TA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA-ME

ENDERECO: QUADRA 404 SUL AVENIDA LO 11 LOTE 12 SN
sala 04

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

PROCESSQ: 25351.387978/2015-19 AUTORIZ/MS: 1.14221.5
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N° 3.345, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspeio e Fiscalizagai itéria no uso
das atribui¢es que lhe foram conferidas pela Portaria n° 2,198, de 30
de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos tennos do Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Conceder Autorizagiio Especial para Empresas de
Medi ede [ ar i do anexo des-
ta Resolugio, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas lizagdes, observand as proibigBes e restrigdes
estabelecidas,

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

MARCELO VOGLER DE MORAES
ANEXO

EMPRESA: FRANCK BORGES XAVIER me
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE VARGAS_S88

\BAIRRO: CENTRO CEP: 9680000 - CAMAQUA/RS
«#ENPJ; 23.890.879/0001-90

€ p

CESSO: 25351.533789/2016-05 AUTORIZ/MS: 1.16061.5
A f‘égADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

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

ENDERECO: AVENIDA FERNANDES DA CUNHA, N 382
BAIRRO: MARES CEP: 40445201 - SALVADOR/BA

CNPI: 19.118.127/0001-38

PROCESSO: 25351.493386/2016-16 AUTORIZ/MS: 1.16066.3
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MEDIDA EXATA PATOS COMERCIO DE PRODU-
TOS FARMACEUTICOS LTDA ME

ENDERECO: RUA DR PEDRO FIRMINO, 86

BAIRRO: centro CEP: 58700070 - PATOS/PB

CNPI: 26.127.680/0001-00

PROCESSO: 25351.545263/2016-60 AUTORIZ/MS: 1.16069.4
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: BIOERVAS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA -
EPP

ENDERECO: RUA VALENCIO SOARES RODRIGUES, N9 -
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 MANIPULAGCAO
LTDA

ENDERECO: RUA BORGES DE MEDEIROS, N° 654, 1° AN-
DAR

BAIRRO: CENTRO CEP: 95020310 - CAXIAS DO SUL/RS
CNPJ: 06.297.697/0001-90

PROCESSO: 25351.506410/2016-86 AUTORIZ/MS: 1.16070.6
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUGAO - RE N° 3.346, DE 15 DE DEZEMBRO 3@@?
!

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitria no uso das atribuig @he foram
conferidas pela Portaria n® 2,198, de 30 de novembro de 2016, aliado a0 disposto no artx54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDX 1

de 3 de fevereiro de 20163
Considerando o dos isitos di

14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Préticas dé®

Fabricagio por meio de sua renovagiio automética,

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

MARCELO VOGLER DE MORAES

ANEXO

T no art, 43, da Resolugio RDC n°'39,

ANEXO

izaco de Funcionamento:

1.01.618-1

. Certiticado de Boas Préticas
o estéreis: comprimidos revestidos..

priméria e déri

lani
emgmla

P])l\:sn Fabricante: Kermn Pharma, SL
En

Tona) I

dereco: Poligon Industrial Colén 11, Venus, 72 - 08228 Terrassa (B
[Pais: Es;

{Empresa soficitante: Eurofarma Laboratérios S.A. CNPJ: 61.1

96/0001-92

{Autorizacio_de Funcionamento: [.00.043-8 Expediente(

798733/16-4

Certificado de Boas. Priticas de Fabricaciio de

Sélidos ndo_cstéreis: comprimidos

Fabricante: E}#ﬁk@xim S.A. de C.V.
: Ojo de Agua S/NZC. 04450, Mpio. Ixtaczoquitlan, Orizaba, Veracruz

ICNPJ: 18.459.628/0001-15

56-8 482, Expediente(s): 1799031/16-9 e 1799034/16-3

Produtos estéreis_h

csa: Geolab Inddstria Fi gutica S/A ICNP]: 03.485.572/0001-04
|£ndcrc 0; Vila Priméria_I|B, Quadra 08-B, Lotes 01 A 08 N.% S/N° Rairro: DAIA
Municipio: Andpolis [UF: GO [CEP: 75133-600.
Autorizacdo de Fi 1.05.423.2 Ex diente(s): 1970396/16-1; 1070496/16-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricaciio de Medi

Certificado de Boas Prati amahricn a0 de Medi:
Sélidos ndio estéreis hormonais: comprimidos t&éﬁﬁ 14
solucdes is de

I

Sélidos ndo estéreis: cipsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, granulados, pbs e pbs efer-

vescenles, _ N .
emissélidos niio estéreis: cremes, géis e d

Empresa Fabricante: Catalent France Beinheim SA.
Enderego; 74, rue Principale - Beinheim

R ]
[ X ©

Pais: Franca

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

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitéiria no uso das atribuigdes que Ihe 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 I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,

de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio preconizados em

legislagdo vigente, para a 4rca de Medicamentos, resolve:

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

Fabricago de Medicamentos.
Art. 2° A pi Certi 30 terd

MARCELO VOGLER DE MORAES

lidade de 2 (dois) anos a partir da sua publicag?io.
Art. 3° Esla Resolugiio entra em vigor na dala de sua publicagio.

Empres:

ICNPJ' 02.501,297/0001-02

Expediente(s): 0426595/15-5 e 1748041/16-8

1.04.107-5

Certificado_de Boas Prfticas de Fabricacfio de Medicamentos:

Sélidos nfp estéreis: cdpsulas moles (granel).

Lundbeck A/S

Empresa_Fabricante:
ndereco: Ottili

iavej 9, DK-2500_C h

-~ Valby

Pais: Dinamarca

Empresa solicitante: Lundhecl
Autorizacio de Funcionamento:

Produtos estéreis; sol

CNPJ;_ 044522.600100;1 1-70
(46

1.00.475-0

Liquidos ndo esiéreis: solugges.

xpediente(s): 1396469/16-1 ¢ | 2/16-3
Certificado dc Boas Préticas dc Fabricaciio dc Mcdi
is de peq) volume (com preparagio asséptica).

Este documento pode ser verificado no end letrni

pelo cédigo 10102016121900036

hup://www.in.govhb

S gty D

conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.

g
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ANEXO
presa Fabricante: Bayer Medical Care Ine.
lerego; 625 Alpha Drive, Pittsbus PA 15238
E

u i ;
Lndcn.qo Av Elisa Rosa Colta Pudmm n° 45, Cetis, Fraglio N 7 Barraciio
n® 5, Bairro Fraron

Pais; Estados Unidos do América

Empresa Solicitante: Bayer S.A. '(IZ_NPJ: 18.459.628/0001-
3

Autorizagio de [Expedi
8.03.843-8 |

1608137/16-4

UF: PR

Pato

ICEP: 85503-380

r———" |
8.01.238:6 |

2373726/16-3

RESOLUCAO - RE N 1.285, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 151, IV e 0 ant. 34, 1,
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo | da Rc-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de

Centificado_de Boas Praticas de Fabricacgiio de Produtos pam Satde;
Equipzmentos de uso médico dn classe HI, fuhncudus na planta acima men-
cionada, cnqundmdus nas classes de risco conforme rcgrus de clnsslﬁcngﬂo

RDC n° 185, de 22 de outubrg

Centificado de Boas Priticas de FabricucBo_de Produtos pars Satde:
Equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima men-
clonndn anundmdos nas classes de risco conforme regras de classificagiio

no | RDC n° I8 . owubro d 0

Empresa: Bl‘?‘sll Ant & Cores Induslnn Cemer- (CNPJ: 11.953.255/0001-95
agdo Lid:

de 2017; i

o dos i no art.

43, da Resolut;ao RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Ant. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certifi cagio dc Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua re-

Empresa Fubncun(e Medical B.V.

R I‘udnru )‘crlmL 19, Ancm 19 A, Higiendpalis Endereco: 3 1755 Le Pelten
Municipio: Rio de Ja- {UF: RJ CEP: 21.050-740 nis' llnlnmh
nciro Em, Oxigen Comércio, Industria ‘¢ |CNPJ:
i | pedis 0038419/17-4 Rnim.smmcﬁu; de Equipamentos Médicos Lida. IOO 911.246/0001-15
8,08 488-4 | Hid

Centificado de Boas Priticas de Fabricagiio de Produtos par Satde:
Materiais de uso médico da classc 11, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdio definidas na
Resoluclo RDC n°. 1835, de 22 de outubro de 2001,

1077533/14-1

i utos Saide:
de uso médico da classe 11, fabricados nn plunln uclmn men-

}En‘}[;n:sn Solicitante: Boston Scientific do Brasil |‘I::IPJ: 01.513.946/0001-
tdh,
de Funci IE pedi 0662681/15-5

oas Priticas de Fabricagfio di los para Soude:
is de uso médico das classes III e IV, fabricados na planta acima

1.03.413-5
Certificado_de
[Mate

mencionads, enquadrados nas classes de risco conforme n:g,rus dc classificagdo
definidas_na_Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2

A2 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 pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

E
:lcnndn, -.nquudmdos nas clnsscs de risco conforme
R] ° 1

85, de 22 de outubro & 2__|
Empresn Fabricante: Ophtech B.Y.
[Enderego: Schweitzerlaan 135 - 9728 NR - Gi
[Pais: Holandg
Empresa Soli H 'V Comércio Imy cl‘CSNPJ: 00.338.208/0001-
1 de Funci B 0491475/13-9
03.5: 34

Cc icado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos paj
is de uso médico da classe HI, fabricados na planta acima

Sutide:

Empresa Fabricante: Chanpzhou Hengjie Medical Devices Co., L

- 45.569.555/0001-
Empresa: Catolent Brasil Ltda, GNP 45.569.555

Endereco: Avenida Jerome Case, 1277 - Zona Industrial
- IU!-‘. SP [CEEP: 18087-220

Sorocaba _ _
Autorizagio  de  Funcionamento: Fxpcdxcnlc(s): 247456165
1.00.175-4

Ceptificado de Boas Prilicas de IF:
Solidos ndg cstéreis: cipsulas moles ¢ dvulos.

de_Medi

I S ey

lenquadrados nas classes de risco conforme regms dIL clussificagdo dd'mdns na
(Resoluclio RDC n° 185, de 22 de outubro de 200

[CNPJ: 03.485.572/0001-
SIA 04 .

l Empresa: Geolab Indistria

Endercgo: 3A No 236 Middle Mingxin Road, Wujin District, Ch h

City, Jiangsu Prainie, 213164

Pais; Ching

Empresa Solicitante; Novelty Comércio ¢ Impor- [CNPJ: 21.787.033/0001-01
:;zynu de Produtos Cirlirgicos e Ortopédicos Lt

Aulonznt;ixo de Funcionzmento: Fxmdimtc: 0806109/15-2
Cemrgmlu dv Boas Priticas de Fabricaco de Produtos para Satde:
Materinis de uso médico da classe 11, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme rcgras de classificagdo definidas na

[Resolugdo RDC 02 185, de 22 de outubyo de 2001

‘obricante: Phil lthcare (Suy] L
Endnrc;;o N" 258, Lhongyunn Road - Sudmu Induslnnl Park, 215024 -
Suzhou, Jiangsu Province

Pais: China Autorizagio  de¢  Funcionamento: diente(s): 2450092/16-5
Enmprcsn Solicitante: Philips Medical Systems Lt- ]%NPJ: 58.295.213/0001- 1L.05,423-2
Amonizu;ﬂo de Funci F 0619083/12-9 Certificado de Boas Praticas de Fab de Medi
1.02 167-1 Produtos cslér:i)s:' s\oluc;iics {com asséplica) ¢ susy (com
i ori S M,_ asséplica’
Equlpnmcnlos médues da classc 111, fabricados na planta acima W

Via Primiria 1B, Quadra 08-B, Lotes 01 a 08 - Dai
L . UF: GO [CFP 7:133400
Andpolis

i
nas cl lasses de risco conl‘urmc rt.gmé de classificagio dv.l“mdns na

lrmnnsal'" Cl am Technol Lid

l’ni Irlnndu
{ixﬁinm Solicitante: Cordinal Health do Brasil |CNPJ: 19.585.158/0001-07

8.13.56]:]

T g 0452196/170
ons_Pratica:

S
[Materiais de uso médico das clnm.s elV, l'abncados no plnnla acima

[Empresa: Laboratério Satde Lida.

egant
UF: RS (CEP: 90230-020

Porto Alegre

’nis l‘mlﬂndm
men.sa Solicitante: Shimadzu do Brasil Comér- [CNPJ: 58.752.460/0001 -

cio [
Au(‘onmgﬂo de 2610816/16-0

dc uso médico da clulst. 111, fabricados na plnnm nclmn men-

mencionada, cnqundrndos nas clns»’;,: de risco

definidas na Jugdlo RDC utub dgm(IOI

E
cwnuda, »nquudmdos nas clnsxu de risco conforme regras de classificaglio
RDC n° 185, de 22 de outubro 52 2001

presa Fabricante: Cyb

ics, Inc.
reco: 100 Cyb ics Blvd., Houston, Texas, 77058

Empresa Fabril GmbH
[Enderego: M ittring 33 - Konigst: - Auash

o i . 25,
Funcionamento: Fxpcdlcnlc(s) 3547317/164

lAutorizagio  de
00,049-1

ticas de Fabri de Medi

Liquidos nflo_estéreis: solucde:

[CNPJ: 45.987.013/0003-

|Emprcsn Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Lt-{o4

Enderego: Rua Treze de Maio, 1.161 - Distrito_de Sousas
UF: SP

Cn.mﬁcudn de Boas Pritices de ]nl)nl:ngﬂo de Pradutos para_Satde;
Materinis de uso médico-das classes III ¢ IV, fabricados na planta_ncima
menunnndn enquadrados nas eln;scs de risco conforme re;,ms dg clagsificagdo

RI)C IR> de 22 de outubro_de 200

Empresa Fabricante: Edwards Lif

AG.
Inmm. Industriat tabo, Km 18,5, Cany. Snchez, Haina

Pais: 1

Empresa Sohclmmc Edwards Lifesciences Co-|CNPJ: 05.944.604/0001-00
mércio de Produtes Médico-Cinirgico: Ll

P di 2410050/16-1
8.02, I90->

D-86343 ! [CEP: 13106-054
stados Unidos da_América Pais: Alemanha A Campinas ‘
fEmpresy Solicitonte: Polites Importagio e Co- ICNPJ: 43.894.609/0001-64 Empresa Solicitante: T 270110227000 1-0% Autori F [Expedicnte(s): 2328706/16-3
mércio _ Autori ¢ Func [Expodi 2255827/16.6 1.00.029-0
Aulurunv.!u de Funcionamento: IExpcd:cnlc(s): 0374738/14-7 8.01 360-6
101780 01

Cetificado de Bous Priticas de Fabricagio de Produto
Matcriais de uso médico da classe 11, fabricados na planta acima

Soide;

bri de Medi.

Certificndo de Boas Priticas de
Liquidos ndio estéreis: solugdes ¢ xaropes.

enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificaglio d«.ﬁmdns na

t.sulu flo RDC n°® 185, de 22 de_outubro_dg 200
B Fabricante; Randox T.abomtarics Limited
Enderego: 35 Diasmond Road - Crumlin Count: trim BT29 40Y.

Pais: Rejno Unido
Empresa Solicitante: Randox Brasil Ltda,

%\ll’]: 05.257.628/0001-
Expedicnte (s): 0154202/15-8

Autorizagio de Funcionsmento:
8.01.589.

RESOLUCAOQ - RE N® 1.286, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia N: | de Vigilancia Sanitiria, no

uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151 IVeoart 54,1, §
° do Regimento Intemo aprovado nos termos "do Ancxo 1 da Re-
clucao da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 dec feverciro de
2016 ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDCN® 140, dec 23 dc

de Boag Priticns de Fabri de Produtos para Saude:

Mnlumls de uso médico das classes IIF ¢ 1V, fabricados na planta_acima
mcncionada, enquadrados nas classes dc risco conforme rchns de classificagiio
definidas_pa Resoluefio RDC n° 185, de 22 de outubro dé 200

Empresa Fabricante: Flextronics Industrial (Shenzhen) Co,, Ltd
Enderego: Bulldn&Z -3, Yusheng Industrial Park, 467 Xmmng

Pafs: China

Scction, Na-

l'mprcsu Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil

ificado de Boas Priticas de Fabricaglio de Produtos para Saide;
Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe 111, fabricados na planta
ncnmu mt.m.lonndn en uudmdos nag clnssus dc nscn conforme {cgn(l’s de clas-

hope, Alpes

de 2017,
Considerand

de Distribuiga c/ouA

gente, para a area de Medicamcntos, “resolve:
Art. 1° Conceder a(s) cmprcsa(s) cons(antc(s) no ANEXO, a

Ccmﬁcacﬁo de Boas Priticas de Di clou de

dos

de Boas Praticas
em d0 Vi~

[Empresa Solicitante: Galdermu Brasil Ltda |4C6NI’J: 00.317.372/0001-

Art.2°Ap Certificagi
a partir da sua pubhcacao

tera

dé 2 (dois) anos

. 3° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua pu-'

Ind. ¢ Com. de Produtos_poya Saide Lida - futorizas de - (s): 2373265/16-2 bllcac50
A de Exped 173772167 Certificndo de Boas Praticas de Fabrienglio_de Produtos para Satde: . < :
8.01. 0 > l Maeriais de uso médico da classe 1V, fabricados na planta acima mencionada, JOSE CARLOS MA?’_ALHAES DA SILVA
ertificado de Rous Praticas de Fabricaclio de Produtos para Spude: cnquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdo definidas n MOUTINHO
Produtos para diagnéstico in vitro classe I, i‘nlmcndns nn planta nclmn men- {Resoluclio RDC n° 183, de 22 de outubro de 2001
cionada, enquadrados nos classes de risco as de ANEXO
definidas no Resalugiio RDC n° 36, de 26 de julho. llc 2015,

[CNPJ: 02.967.738/0001-58

Emprosa: Kopp Indistri ¢ Comércio de Pro-
as Odontolo

cante: cd de cclo Sommer
Endumgo Calle 97, Félix Ballester 2158, Son Martin, Provincia de Buenos

enting

-eonarda dn Vlncl 0° 221, Bairo
JE: C}

Curitiba 0-390

ires
Cienlabor Indastria ¢ Coméreio [CNPJ:
§ 02.814.280/0001-05

i de T E: 2438068/16-7
8.02,04)-1 -

[Expedi 0378261/17-1

[Autorizagiio de Iy
8,00 829-1

Centificado de Roas Priticas de Fabricagfio de Produitos para Sade:

Maleriais de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima mencio-

nada, enquadrados nas c]usscs de risco_conforme regras de classificagio de-
finidas na Resolugio RDC n° 185, de 22_de outubro de 2001,

Ceytificndo de Bony Priticas de Fabricagio_de Produtas para_Saide:
[Materinis de uso médico da classe HE, fabricados na planta gcima mencionada,
jenquadrados nas classes d;: risco ccnl‘ormc rcg,ms de classificagdio definidas na

egolugfio o

“|CEP: 06765- 317

Expedi 2241772/16-6
1.10.244-0

Centificado de Boas Priticas de Distribuiclio ¢

Erplyrcsu: Classmed Produtos Hospitalares Lida. ]E‘)NPJ: 01.328.535/0001

Endereco; Rua Pica Pau, 1211, Centro i

Este documento pode ser verificado no endercgo eletrdnico http:/Avwvw.in.gov.braenticidade htmi, D

pelo codigo 10102017051700035

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui 2
Infracstrutura de Chaves Pitblicas Brasileira - ICP-Brasil.

1
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RESOLUCAQ-RE N° 567, DE 1° DE MARCO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri-
buigies que the foram conferidas pela Poraria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no ar. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, re-

solve: aplicavel ao objeto do requerimento.

An. 1” Aprovar os atos de avaliagio toxicoldgica de pro-
dutos agrotoxicos. componentes ¢ afins. identificados no anexo. com
o sespectivo resultado da andlise, em cumprimento a decisdo judicial
proferida nos autos da agdo ordindria n® 0005802~ 18~Zf1|7-4 01000
que determinou que 2 Anvisa proced a avaliaga logica do
produto COPA.

blicagdo.

Art. 2° A publicagiio do extrato deste informe de avaliagio
toxicoldgica nfio cxime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgdos responsaveis pelas dreas de agri-

cultura e de meio ambicnte, conforme legislagio vigente no pais,

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

JEANE JAQUELINE FRANCOISE
DE ALMEIDA FONSECA

ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - SUBSTITUTA
~ GGTOX

DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351.018888/2013-28

BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA

07.057.944/0001-44

CO PA
S065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
DUTO TECNICO EQUIVALENTE

CLASSE Iif - MEDIANAMENTE TOXICO

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

P S

O Dirctor da Agéneia Nacional de V no uso das atribuigdes que lhe

Industricpark 30. Heist-op-den-Berg, 2220,
Pais: Belgica S
‘iiimpmsa solicifante: Schering-Plough Industria Farmacéutica Lt- [CNPJ: 03.360.974/0001-18

Eimn.sa Tabricante: Schening-Plough Labo NV,

oart, 151, IVeoart. 54, 1, § 1°do chxmenTo Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Rcsoluz;ﬁo
da Dm:mna Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegi

[Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.171-1 Expediente(s): 2038864/16-0,

2059026/16-1" ¢ _2038856/16-9.

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016

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

Am.

1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricacio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua publicago.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

- ANEXO

Cenificado dc Boas Pr_aucas de Fahncat;ag de Medica
Solidos nao estéreis ¢ secundaria): capsul

e comprimidos revestidos.
€ ).

olidas ndo estéreis, las (¢mbalagem p
iquidos nio cstéreis: suspensoes. .
Produtos estéreis: ]! volume (com preparagio asséptica).

Produtos esiéreis: Lmhalazcm s;cundana

Empresa: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A CNPI: 60.665.98 17000541

Enderego: A;/enid Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 4.550. Sdo Cristovio
Municipio: Pouso Alegre CEP: 37550000

[Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.497-7

10 2NA

is: Rej ni
mpresa solicitante: Aspen Pharma Indistria Fannacéutica Lt-

ICNPJ: 02.433.631/0001-20
h;s ediente(s); 2596380/16-3
gt nientos:

CNPL:_61.363.032/0001-46
;_2267553/16-1 ¢ 2267366/16-3

ohdos xmo LS(Q“«XS cumpnlmdos

© pos.
iguidos ndo gstérets:

Exncdlop!c%s} t9‘)9>22/1 69
iéémc%d:o dEe EBﬁs maun;.dg_,mca;mgummmm T
C ( reis: es (com

£ su com

End : Plot nos. A-2, A-33 & A-37/2/2. M.1.D.C.. Paal

Emmcsa Fabacante: Cipla_Limited
Bais: India

Raigad 410220 Maharashtra State

Medlcy ¥ Lida. CNPJ;_10,588.595/0007-97

[

Fabricante: Alembic Phar Limited

hal. Gujarat State

Fudewm: At- Panelay. Tal-Halol. City: Panelav. Dist. Pancl
Pais: india

Autorizagio de Funcionamento: 1.08.326-7

l"mnrcsn Fahnrann. (‘ Ia Lid.
7. ML ndustrial Area,

CNPJ: 33.150.764/0001-12
0 492.9 E. 1 (s):. 2187994/16-0
Boas Praticas de Fabricacio de Medicanentos:

{granel).

Solidos nap, estereis:

G;an

{Empresa Fabricante: GP G h Produkti

End Emil-Barell-Stragse 7 ~ D 79639, Gi h - Wyhlen

Pais: Alemanha

Empresa solicitante: Baver S.A. ICNPJ- 18.459.628/0001=15

Autorizagdo de F : 1.07.056-% Expediente(s); 2098636/16-0
Certilicado d¢ Boas Praticas de L'ab 3o de Medi

Semissolidos ndo_estéreis: cremes.

i ) 2{)58846/|6.| Empresy Actavis F; gutica_Ltda. ICNPI 33.150.764/0001-12
Salidos ndo CS(L]‘BIS( ::’c%:g;rr‘x'xl\l\l:dl(ln; Eaos pm“?fn?mtl?"”“ — Autorizaglio de F 1.00.492-9 Expediente(s): 2245921/16-9
Certificado de Boag Priticas de Fabricacio de Medi
Solidos nfio esiéreis: las e comprimidos_revestidos.

Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited.

Endeseco: Units 2 - 7, Wye Valley B Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, HR3 SPG.

Pais; Reino Unido.

Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Produtos Médicos e [CNPJ: 15.127.898/0001-30
Farmacéuticos Ltda.

[Autorizagiio de Funcionamento: 1.09.198-f 1950701/16-1 c

19366011623

Centificado dc Boas Pr ticas dc icacdo de Medi nos:
Solidos nao estéreis: v imana ¢ daria)
Produtos_gstéreis; } ’
Empresa Fabricaute: And B: Inc.

Endereco: 4345 Assemibly Drive, Rockford, Illinois (1L) 61109

presn §gl|gnamg Mei LQ}, S ﬂr? & Dolune F dutica L.fda, NPJ; 43 987 GT570001-34 Pais: Estados Unidos da América
Auforizaco_de Funclon mcnla 00.029-0 s): 2137331716-1 o . . |
fica ¢ Boas Praficas de F; Empiesa Janssen-Cilag Far Lida. CNPI: 51,780.468/0001-87
Produtos estéreis: Autorizagdo de F ; 1.01.236-1 lEvpcdicmc[s): 2150307/16-9
Este documento pode scr verificado no end, ! http://wwwv.in govbrt icidacde fitml, D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102017030600022

Infracstrutura de Chaves Pitblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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l Centificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi i Einpresa Fabricante: Hi Ph ical_ Co., Inc. Tosu Plant
|§o]|dos a0 esidreis ( pOmiria. ¢ so - < estidos. Endereco: 408, Tashirodaikan-machi, Tosu. Saga
Pais: Japdo
Empresa Tabricante; Aspen Bad Oldesloc Gmbi |
[ndz.rLc'n Iudusmcs!m:su 32-36. 23843, Bad Oldestoc Empresa solicitante: Hisamitsu F: gutica do Brasil Ltda, CNPJ: 49383 250/0001-47
Pﬁis
Solict Novartis Biociéneias S [CNPT; 36,994, S02/0001-30, Autorizacdo de Funcnona_mm 0: 1.01.052-3 “[Expediente(s); 2210013/16-0 ¢ 2210036/16-9
{Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.068-3 TExpedi ). 0134093/17- A i
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos: ¢ Medi X

Solidos ndo estércis: comprimidos revestidos.

Empresa: Asncn Phanma_Tndustrda F: ica Ltda ICNPJ: 02.433.631/0001-20

[CEP; 20161-376
Autorizacdo de_Funci 1.03.764-8 |Exncdigntc( ). 1381170/16-~1
Certificado dc Boag Praticas de Fabricacio de Medi
i.iquidos nfo estéreis; emulsdes.

[Emprcsa, Fabricante:
EIPIES). TAonCAni.

Pais: irlanda
|Empresa solicit: an[x. Biomarin Brasil Farmacumca Ltda, [CNPJ: 08.002.560/0001-34
Autorizacio de Fi 1.07.3534 Expediente(s). 1057381/15-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

toMarin_Intemational Limited
Rmaa kiddy. Co. Cork.

Solidos ndo estéreis: adesivos. . i
Semissolidos ndo_cstéreis:

Enipresa: Linde Gases Ltda. ICNPJ: 60.619.202/0025-15
Endereco: Rodovia Armando Salles de Oliveira, km_1, Distrito_Industrial

Municipio; S inl UF: SP CEP; .14175-300
Autorizacdo de Funcionamento; 2.20,000-3 Expediente(s): 0795407/14-7_ . N

Certificado_de Boas Préticas de Fabricacio de Medi nios:

Gases

CRVASE,

Emnpiesa Fabricante; Meda Manufacturing GmbH.

Endereca: Neu
Pais; Al h

ther Ring 1, 51063 Ko,

Autorizacdo de

[Einpresa solicitante; Merck S.A

[__— PJ:_33.069.212/4001-83
Funcionamento; 1.00.089-8 Ex]wdxcnlc(s) 2154740/16-8
Centificado de Boas Praticas de Fabricaclo de Medicamentos:

Produtos cstéreis; cmbalagem sccundaria,

Solidos. ndio cstéreis: comprimidos revestido:

Empresa Fabricante: Asofarma SAT y C.

Endereco: Conesa N°. 4261, Ciudad Amonoma de Buenos Aires.
Pais: Argenting
Empresa_solicitante: Sandoz do_Brasil Industri
Autorizacio de_Funcionamento: 1.00.047-2

LA
°. 634791, Lavalie

cavalle No 86, Con _robso Nv, 816[ ¥ Hondums Ne,

Provinei,

Empr:sa soficitante: Bo»lmngur Ingelheim do Brasil Quimica ¢ Far-
macéutica Lt

FN_P_&SA Fab_nsmm_MS_ankuMLQmMngm.rs_ﬁmgm
0: 21 T Avenue 6, 637766
Pais;_Cingapura,
mwmmmmmmmmml J60), 74/00(_1_1&_
torizacio de Funcionamento: 1.00.171-1 IExpediente(s): 2059014/16-8

Cenificado de Boas Praticas d¢ Fabricacdo de Medicamentos:

: ha
El;éprcsa solicitante: Bochnug»r Ingelheim do Brasil Qui~ |CNP!: 60.851.658/0001-77

a ¢ Famacdutica Ltd
Autorizacao du Funuongmulto 1.00.367-8 Expedie 2078369716-1

[Ex (s): 20 IT-EY I
Certificado de Boas Praticas dc Fabricacao de Medicamentos;

Sofidos ndo_estéreis: las moles {grancl)

Pais: Alemanha

|_:mnrcsa lici F: imica S/A i(‘NPJ: 33.349.473/0001-58
Autorizacdo de_Funci 1.00.390-6 {Expediente(s): 0027496/17-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi

Solidos ndo_estéreis: cipsulas moles (granel)

I_Enmresa Fabricante: Cipla Limited

End Plot nos, A2, A-33 & A-37/2/2. M1.D.C., Patalgz Raigad 410220 Maharashtra State
Pais:_India
Empresa solicitantc; UCB Bioph: SA. ICNPJ: 64,711.500/0001-14
Autorizacio de_Funci : 1.02.361-9 [Expediente(s): 6138404/17-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

|Sélidos ndo gsiéreis; comprimido:

Solidos ndo estéreis: comprimidos (granel).

nel
Ccm u:ago dc_Boas Praticas

Sélidos ndo estéreis: comprimido: id {Lmncl)

‘América
Vi l'anngccut ica Lida
1,00.492-9

3.150,764/0001-12
(ll:» [ 4/17-6

N J:
icate(s):

ais: Sul

Empresa Fabricante. Oman Phannj_cuucml Products Co. LL.C
.V. dereeo: Raysut Industrial Estatc SAIaI;h PO, Box: 2240, PC 211
P;

de_Oman

lﬁmpresa solicitante: Aspen Pharma Inddstria F: icn Lida, CNPJ: 02.433.631/0001-20

Autorizagdo de

Funcil 1.03.764-8 {Expedi 1581157/16-3

Certificado de Boas Priticas de_Fabricacdo de ?vh

|Solidos ndo estéreis b is: comprimidos ¢ comprimido:

[E Fabri ; Pierre Fabre Medi Prod (APL 1)

Endercco: Avenue Dy Béam 64320, Idron

P_a_‘s‘. Franga,

iEmpresa solicitante; Baxter Hospitalar Lida, , ICNPJ 49.351.786/0001-80 i
Autorizacdo de Funei 1.00.683-9 {Expedignte(s); 22288927160 !

Cetificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medi

Produtos estéreis; pos lofilizados.

|& i _d_us_n_aja_mag;mwa nda TCNPY02,060,539/0001-05
Endere R s 09/21. DATA

=8

Fabri
E

Picrre Fabre Médi Production (APT 2)

Endereco: 50 Chemin de M lles. 64320, Idron

Municipio: /\nanohs_ (CEP: 75132-0R5

Pais: Franca

Autorizaco de Funcions 106493-1 . iExpediente(s), 2596470/16-8 ] Empresa Solicitante: Baxter Hospitalar Ltda. !LNPJ 49.351.786/0001-80,
. _Ce o Bms P _._|_cas de_Fabricagio de M
Solidos ado csiérels: Autorizagiio de Funci 1.00.683-9
Este d pode ser verificado no ends letronico hitp:/fwwiw.in.gov b icidade limi lo digitah MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institi a

pelo codigo 10102017030600023

Intracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.

1%}
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GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA DIRETORIA DE CONTROLE " ANEXO

RESOLUCAO-RE N° 875, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n° 599, de 10 de abril de
2017. aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da
Diwetoria Colegiada -~ RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016,
resobve:

L MONITORAMENTO SANITARIOS

GERENCIA-GERAL DE INSPECAC
E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 828, DE S DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagio S

Qut

Arn. I° Aprovar os atos de laga icologica de
produtos agrotéxicos. componentes ¢ afins, identificados no anexo,
com o respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicacio do extrato deste informe de avaliagio
toxicologica ndio cxime a requerente do cumprimento das demais
avaliagbes procedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de
agricultura ¢ de mcio i f legisl vigente no
pais, aplicavel ao objcto do requerimento.

Art. 3" Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua
publicacio.

GRAZIELA COSTA ARAUIO
ANEXO

GERENCTA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS
RAZAO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

TOXICOLOGICA

Seritel
25351.533058/2017-06

3086 - Produto Micrabiolégico - Avaliagd icologica de produto
com ingredi ativo  microbiolégico ja istrado no Pais,
1995074/17-1

CLASSE 111

FMC Quimica do Brasil Ltda./04.136.367/6001-98

Azaka

25351.670591/2009-99

5065 - Produto Fonnulado com base em Produto Téenico
Equivalente , §70043/09-5
CLASSE 111

UPL do Brasil Indistria ¢ C
$.A./02.974.733/0001-52
Glifosato DVA Agro técnico
23351.010092/2011-84

5041 - Produto Téenico Equivalente, 014606/11-4
CLASSE 1

RESOLUCAO-RE N° 876, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes
que the foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril de

i no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n°® 1.959, de 24 dc novembro de 2017, aliado ao disposto no
ant: 54. 1, § 1" da Resoluglio da Dirctoria Colegiada « RDC n® 61, de
3 de feverciro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagfio preconizados em lepislagdo vigente, para a ara de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constantc(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Mudi

Fabricante: Novartis Pharma Stcin AG - Chemical Operations
Schweiz
Endcrego: Schaffbauserstrasse, 4332 Stein

Pais: Suica .
Empresa  Solicitante:  Mylan  Laboratérios  Ltda.  CNPJ):
11.643.096/0001-22

izag i 1.08.830-7  Expediente:
0092613/18-2

Certificado  de  Boas
Farmagéuticos Ativos:
Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese quimica:
clozapina (ctapn de moagem),

A fabricagdo deste insumo farmacéutico ativo envolve ainda outras
ctapas d¢ produga lizadas pelas i plantas, que também
devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagio valido,
conforme estabelece a RDC 69/2014:

> H

Priticas dc Fabricagio de Insumos

Art. 2" A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagdo,

Ar. 3" Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXQ
Fabricante: Avid Bioscrvices, Inc.
Enderego: 14282 Franklin Ave, Tustin, Califoria (CA) 92780 Pais:

Estados Unidos da América
Solicitante: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A CNPJ:

(ctapa de sintese)

NOVARTIS RINGASKIDDY LIMITED

Ringaskiddy, County Cork, Irlanda.

AREVIPHARMA GimbH

Megissner Strasse, Radebenl, N° 35 01445 - Alemanha.
PIRAMAL ENTERPRISES LIMITED

Digwal Village, Kohir Mandal, Mcdak District. Andhra Pradcsh -
502321~ India

Clozapina (ctapa de purificagio)

NOVARTIS PHARMA AG

Lichtstrasse N° 35, Basiléia - CH-4056 - Sui¢a

Fabricante: Quimica Sintética S.A. ¢
Eggcrcco: Calle Dulcinca, sfn, Alcald de Henares, Madrid -!
28805 :

Pais: Espanha

33.009.945/0001.23
Autorizagd de  Funci : 1001004 Expedi

2086351/17-9
Certificado de ‘Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:

I farmacéuti biologi hial id: humana
rFec.ombinamf\

Inoelhe:

chringe: Pharma GmbH & Co. KG
Eudcrcg:;‘): Birkendorfer St 65. 88397 Biberach ad.R. Pais:

Alemanha

Solicitantc:  Amgen  Biotecnologia  do  Brasil  Ltda. CNPI
18.774.815/0001-93
Autorizacdo  de  Funcionamento:  1.10.244-0  Expediente(s):

2145817{17-1

Certificado dc Boas Préticas de 1-‘al>xi<:a|g;it>I de Medicamentos:

T duticos ativos biologi b

Fabricantc: Opocrin S.p.A. .
Enderego: Via Pacinotti, 3, Corlo di Formigine, 41043 Formigine

(MO} Pais: [talia
Solici Ltda. CNPJ: 61.363,032/009146
i )

Chiesi F:

. Hyp - Insti de Hypodemiia ¢ Fanmacia Ltda.
CNPJ: 17.174.657/0001-78 .
Autorizagdo  de  Funcionamento:  1.00.387-7  Expcdicnte(s):

0029628/18-7 :
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de  Insumos
Farmacéuticos Ativos:
Insumo . farmacéutico
ciprofloxacino.
Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmacentical Co., Lid.
Enderego: No. 6 Weiwu Road, Hangzhou Gulf, Shangyu lnduserial
Zone, Shangyu, Zhcjiang 312369
‘lfailsr.Rnp\iblica Popular da China
Indistria  dc

ativo obtido por sintese quimica:

. Cimed Ltda. CONPJ:
02.814.497/0001-07
Auntorizach de Fy 1043810 Bxpedicnte(s):
0487785/17.3
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos

Farmacéuticos Ativos: . X -
Intermedidrio obtido por semissintese: azacritromicina (etapas dc

Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.058-0  Exp
21038521170 .

Ccniﬁcad'o de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
1 icos ati' bioldei

vos alfap

Fabricante: Pfizer Global Supply - Brandon, a Division of Pfizer
Canada Inc.
gndcrcs;o: 720 17th Street East - Brandon, Manitoba, R7A 7H2 Pais:

anada
Solicitantc: Laboratorios Pfizer Ltda. CNPJ: 46.070.868/0036-99
Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.216-6 Expediente(s):
2012389/17-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Mcdicamentos:
b 10 S el Mk Ha

2017, aliado ao disposto no ar. 34, I, § 1° da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016,
resolve:

Art. 1° Reprovar os atos de avaliagio toxicoldgica de
produtos agrotoxicos, componentes ¢ afins, identificados no aneso,
com o respectivo resultado da analise.

far g ativos b )
te: Wyeth Pharmaceutical Division of Wycth Holdings LLC,
ary of Pfizer lnc.

Enderego: 4300 Quk Park, Sanford, North Carolina (NC} 27330 Pais:
Estados Unidos da América
Solicitante: ~ Wyeth  Indistria
61.072.393/0001-33

Auiorizagio de F

Farmacéutica  Ltda. CNPI

Art. 2° A publicagiio do extrato deste informe de avaliaga
toxicolégica ndo cxime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos 6rgdos responsaveis pelas 4rcas de
agricultura ¢ de meio bi fc legi vigente no
pais. aplicivel ao objete do requerimento.

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

GRAZIELA COSTA ARAUIO
ANEXO .

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS

RAZAOQ SOCIAL/CNP)

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

Oligos Biotecnologia Ltda./12.801.225/0001-26

Metarhizinm Oligos WP

25351.621013/2017-14

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricaltura Organica
~ Avaliagio toxicolégica de produto baseado em especificagio de
referéneia. 2166607/17-5

K e 0% 1.02.110-1 Expediente(s) n°
2172420/17-2 .

Certificado de Boas Priticas de Fabricagido de Mcdicamentos:
I P Suticos ativos biologicos: poli e

de Strep ipos 3, 4, 6B, 9V, 14, 18C. 194 ¢
23F (conjugados) (ctapas de ativagio ¢ conjugagio); proteina
carreadora - CRM 197,

RESOLUCAO-RE N* 829, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral dc Inspegdo ¢ Fiscalizagiio S
Substituta, no uso das atribui¢tes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto
no art. 34, I, § 1° da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n®
61, de 3 de feverciro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Praticas dec Fabricagdo preconizados em legistagio vigentc. para a
area de Insumos Fammacguticos, resolve:

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

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

sintese g .

Estc intermediario cstd envolvido na obfengio do insumo
azittomicina di-hidratada, cujas ctapas posteriones de  sintese
quimica ¢ de processamento final sdo rcalizadas na scguinte
planta, que tambdm dese posswir Certificado de Boas Praticas de!
Fabricagdo valido, conforme estabelece a RDC 69/2014: i
Jubilant Life Sciences Limited

Endercgo: Plot # 18, 36, S7 and 358, Kiadb Industrial Arca.

Nanjangud, Mysore District Kamataka - India - 571302
RESOLUCAO-RE N° 830, DE S DE ABRIL DE 20i8

A Gerente-Geral de T 30 ¢ Fiscalizagio $
Substituta, no uso das atribui¢des que lhe formn conferidas pela
Portaria n® 1.959. dc 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 34. 1, § 1° da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC 0 61 de
3 de fevereiro ,du 2016,

o i s disp no art.

43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO. a
Centificagio dc Boas Priticas dc Fabricagio por meio dc sua
renovagiio automatica.

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRG S/A - CNPI:
17.159.225/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707 j
ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11 i
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(SX:
1877393/17-1 - 1877366/17-4 1877569/17-9 1877418/17-1 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
]';'IEDQCAMENTOS: Semissolidos ndo cstéreis: Cremes; Géis;
omadas

: L. RATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPI:
17.159.229/0001-76 -~ AUTORIZ/MS: 1003747
ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 1i
MUNICIPIO: ANAPOLIS G EXPEDIENTE(S):
1877366/17-4 - 1877369/17-9 1877395/17-1 1877418/17-1 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos ndo  cstéreis:  Comprimidaos;
Cemprimidos Revestidos; Capsulas

Este documento pode ser verificado no enderego eletdnico hup:wwivin.gov.br/awenticidade. htm!, D

pelo codigo 1010201804090G0117

digital 3

MP n° 2.200-2 de 24/018/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - 1CP-Brasil,
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Sélidos ndo estércis (Cefalosporinicos): Comprimidos: Pos

’ ABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ:
17.159.229:0001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECQ: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF. GO - EXPEDIENTE(S):
1877369/17-9 - 1877366/17-4 1877593/17-1 1877418/17-1 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Penicilinicos):  Pés
Liofilizados; Pés com Esterilizagio Terminal: Pos com Preparagio
Asséptica

Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume: com Esterilizagio Terminal; Solu:;'r')cs Parenterais de Pequeno

P = 2 D,

Volume com ¥ P com f

Assép Susp P de Pequeno  Volume  com
Estenilizagdo Tt I; Susp P: de Pequeno Volume
com P, Asséptica; S des com P 30 Assépti

Produtos  cstéreis (Ccfalospori;micos): Pés Liofilizados; Pos com
Preparagiio Asséptica

EMPRESA BORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPI:
17.159.229/0001-76 - AGTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
[877418/17-1 - 1877366/17-4 1877369/17-9 1877393/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE

MEDICAMENTOS: Liquidos ndio estéreis: Elixires; Emulstes:
Solugdes: Suspensées. Xampus: Xaropes
EMPKESA.: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS

FARMACEUTICOS LTDA - CNP):  44.734.671/0008-28 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
2089971/17-8 R .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos cstéreis: Emulsdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; Emulsdes Parenterais
de Pegueno Volume com P do Asséptica; Solugdis P. i
de Grande Volume com Esterili

RESOLUCAO-RE N° 831, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente~Geral de inspegdo ¢ Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 34, 1, § 1Y da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigio c/ou p izados em legislaga
vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

An. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de¢ Boas Priticas de Distribui c/on Ar de
Medicamentos.

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

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

publicagdo.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: = D-HOSP - DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 08.076.127/0012-
39 - AUTORIZ/MS: 1065251 - AE: 1166575
ENDERECO: Setor de A ¢ Al
SAAN Quadra 02, n° 575, Parte A

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 0040412/18-
8

Norte -

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 832, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Geremte-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituta, no uso dag atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Poraria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
no art. 34, 1, § 1° da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n®

de  Pequeno  Volume

Pt ooy oes L 61 de 3 de feverciro de 2016,

; , 120 " H ! Consid do o pri dos req) de Boas

de Pequeno Volume com ES!OI’I]I\?\QCHD Tcnmn:‘xl; Solpqéesaamntergts Praticas dc Fabricagio preconizados cin legislagdo vigente, para a
com P drea de Medi resolve:

Parcnterais de Pequeno - Volume com  Esterilizagio Terminal;

Suspensbes  Parenterais de  Pequeno  Volume com  Preparagdo
Asséptica

EMPRESA: US KABI BRASIL LTDA - CNPJ:
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: (000410

ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10
MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S): [849839/17-
6-- 1849816/17-7 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEQ!CA})‘!ENTOS: Liquigps:‘nﬁo estéreis: Solugdes (concentrados

para h - CPHD).

EMPRESA: TRESENIUS KABI BRASIL
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10
MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE « EXPEDIENTE(S): 1849816/17-
7 - 1849839/17-6 R

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estércis: Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

LTDA - - CNP:

EMPRESA "FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG
ENDERECO:  EISENBAHNSTRASSE 2 -

4, 88085
LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0626
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.626/0001-
15

A-UTORIZ/MS: 1070568 ~ EXPEDIENTE(s): 2000162/17-3 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS:  Produtos estéreis  (Embalagem  priméria):
Solugdes P;

nlerais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica
EMPRESA: LABGRATORIO INDUSTRIAL FARMACRUTICO
LIFAR LTDA - CNPJ: 92:928.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:
1000927
ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115
MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952168/17-5 . ~
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Emulsd Solugdcs;

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO.,
a Cenificagio de Boas Préticas dc Fabricagio de Medicamentos.

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: AIR  LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ:
00.331.788/0023-24 « AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO; AV. PRESIDENTE WILSON, 3874

MUNICIPIO: SAOG PAULO - OF: SP - EXPEDIENTE(S):

1952330/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envasc

: Air Liquide Brasil Ltda - CNPJ: 00.331.788/0046-10 -
TORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: Avenida Manguinhos, 3331

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE(S): 1952381/17-

5 . .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

DFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

VI
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°
MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120237/17-

8 . -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE
MEDICAMENTOS: Semissolidos
Pomadas

ndo estéreis: Cremes; Géis:

ESA: RMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 SAN®
MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120222/17-
0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
!\_AEDYCAMENTOS: Liquidos nio cslércis:nColutdrios: Elixires;

EMPRESA: INSTITUTO  BIOCHIMICO  INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:  33258401/6001-03 -

AUTORIZ/MS: 1000637 . .

ENDERECO: RUA ANTONIO JOAQ, PREDIOS 168, 194 ¢ 218
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):
1861906/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estércis (Cefalosporinicos): Pés com
Preparagdo Asséptica
Produtos  estéreis
Asséptica

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
CNPJ: 35.820.448/0018-84 « AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: Sia Sul QD 03 n® 1125

MUNICIPIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 1247177/17-
1

(Carbapenémicos): Pés  vcom  Preparagio

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE|

MEDICAMENTOS: Gases Mcdicinais

4 tins  Gascs  Industriais Lida - CNPJ:
35.820.448/0054-48 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: RUA OSWALDO ARANHA N.100
MUNICIPIO: LONDRINA - UF: PR - EXPEDIENTE(S):

0003471/15-1 L
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

EMPRESA: Blau Fannacéutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 -
AUTORIZ/MS: 1016377

ENDERECO: R. Adherbal Stresser, 84

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1686705/17-0 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Pos com
Preparagdo Asséptica, Solugdes Parcnicrais de Pequeno Volume
com Esterilizagio Terminal:  Soll P: is de Peg

Volume com Preparagdo Asséptica -
Produtos estéreis (Penicilinicos): Pés com Preparagio Asséptica

Produtos  estéreis  (Cefalosporinicos): Pés com  Prepargdio
Asséplica
EMPRESA FABRICANTE: GRONENTHAL GMBH.

ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAiS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.029]

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555,143/0001-13
AUTORIZ/MS: - 1086107 - EXPEDIEY 1498975/17-1 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498956/17-S .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissélidos nfio  cstéreis  (Embalagem
sceundaria): Emplastos

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH. .
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6. 52078 AACHEN - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291
EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNPI: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498956/17-5 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498975/17-1 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nfio cstéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundiriay: Comaprimidos Revestidos: Capsulas
Sélidos ndo estéreis (Embalagem sceundariay: Adcsivos

E(s):

EMPRESA RICANTE: GRGNENTHAL GMBH. )
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNP): 10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s):
1498038/17-7 1498956/17-5 1498975/17-1 . .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estércis: Solugdcs

EMPRESA E: GRUNENTHAL GMBH, .
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRONENTHAL DO  BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 108607 - EXPEDIENTE(s): 1498938/17-7 -
1498990/17-5 1498956/17-5 1498975/17-1 =
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estdreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Estedlizagio Terminal

Oleos

EMPRESA: LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACRBUTICO
LIFAR LTDA - CNPI 92.928.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:
1000927

ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952175/17-8 ,

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissslidos ndo estéreis: Cremes; Pastas;

2 Ites; Liquidos; S pensdes,  Xampus;
Xaropes

VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N*

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120172/17-
[

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem sccundaria): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: F. HOFFMANN - LA ROCHE, LTD
ENDERECO: 4303 KAISERAUGUST - PAIS: SUICA - CODIGO
UNICO:; A.0216 ,
EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S$/A - CNPJ:
33.349.473/0001-58

AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 0027422/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria):
Capsulas Moles

1495990/17-5 -

Pomadas Solidos ndo cstéreis:  Comprimidos; Comprimidos Revestidos: EMPRESA ~ FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
Capsulas GMBH & CO. XG

Este d pade ser verificad: d letronico hitp:/www.in.gov.br/autenticidade Iuml, D digital f MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo cdigo 10102018040900118
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N° 222, segunda-feira, 21 de novembro de 2016

RESOLUGAO- RE N* 3.103, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribuigses que lhe confcrcm
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da R

| Certificado de Boas Priticas de Fabricagfio de M. I

fervescentes.

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegmda
- RDC n 99, de 02 de agoslo de 2016

de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legmlacfm vigente, pnra a frea de Medlcumenlos, resolve:
Art. 1° Conceder 2(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacfio de Medlcamenms
Art,

terd de 2 (dois) anos a partir da sua,publicago,
Art. 3° Esta Resolun,au entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHALS DA SILVA MOUTINHO

Pais: Evtados Upidos da America

[Empress Bristol-Mycrs Squibb utica LTDA. ICNPJ: 56.998.982/0001-07
Aulorizagio de ¥ 1.00.180-0 E; 1621775/16-6

Certificado_de Bops P:

dtlcas de Fabricacdo de
Sélidos no estérels: chpsulas ol i

S

Empresa Fabricante; Baxter Oncolt b
TN
Endereco: KantsiraBie 2, 33790 Halle/Wesifgfonees

Pafs: Alemanha

Empress

Janssen-Cilag
1.01.236~1

X]
Certificado_de Boas Préticas de\&b%;ad‘de
[Produtos estérels citotéxicos (granel); pés liofilizados.

A fio de.

§ &
Fmpresn Fabricante: Bayer Weimar GmbH und Co. KG
; Dibereinersirasse 20 99427 Weinr, AN
ais: Al h: i

Smpresn
{Autorizacdo de

1S6lidos pilo esiéreis k

Schering_do Brasil, Quimica e Fi
amento n° !000 0-8

{Empresn;: Fundacio Ezequiel Dias- FUNED - Unidade 11
. H erei leirn ,«é‘b
Belo Horizonte UF: MG ICEP' 30510010 ‘{
utol 0 : - : 224 /16-1 .
- ificad; s de. de

(Sdlides ndo _estérels; secunddiria.

Empres: IDT Biologika GmbH.

Endereco: Am Ph k 06861 Dessau Rosslau.

Pais: Al h;

[Empresa Teva, Ltda, ICNPJ : 05.333.542/0001-08

Aulorizagiio de Fy 1.05.573-1 E 1693544/16-6

Certificndo de Boas Préticas de Fabricacdo de

o
Municipin: Santa_Maria.

2 DE [CEP: 70310-500
[Autorlzuglio de Funclonamento: | 00497 7

1457672/16-4,

Iix?ed(cnle(s).

Certificado de Boas Pr::lu:us de
Sdlidos nfio estérels: cipsulas, cipsulas moles,
§mnuludos efervescentes e pés.
dlidos ndo estéreis contendo microrganismos vivos: cdpsulas e pos.
Semissélidoy nilo estérels: cmmcs, €is, pastas ¢_pomadas,
Liquiidos niia estéreis: elixires, emulsdes, 6leas, solucdes,

13581077168 ¢

efer 3

£ xaropes.

[Empresa Fabrly s Zhejiang Tuahai Co, Lud

Endereco; Chuannan Dugiao Linhai Zhejiang

Pais: China

|Empress Sandoz do Brasil Induistria Far Ltda, kCNPJ: 61,286.647/0001-16

i 1.00.047-2

Certificado de Boas Préticas dc Fabricaciio_de M
[Sélidos nilp estéreis: cipsulas.

Autorizagio de I Expediente(s): 2076598/16-3

RESOLUCAO- RE N* 3,104, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

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

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos ne art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conm_dcr a(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagio pm‘ meio de sua renovagio automdtica.

A 2° A ifi tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfio.

A, 3° Esla Resolugio entra em vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
NEXO

p 13 009.935/0001-33 |
o(s): 1808478/16-8

(‘m\mnvc 447, 1

lUF: RI |CFP: 22775-903

1.01.063-3 E: 1542136/16-8
Certificado de an: Priticas dn fio de
: cApsulus, id
penicilfnicos: cépsulas, wmnnmldns e pbs.

CNPJ: 61.517,397/0001-88

is de pequeno_volume (com

CEP: 09696-005

Produtos estéreis (granel); solucdes

IE:pedlcnlc(s): 1768737/16-3; 1768790/16-0 ¢ 1768617/16-

igas de Fabricucio de M

de M

Certificado de Boas Priticas de Fabricaci
{Produtos estérels: undéri :

Empresa: Onetarma _Inddstria itda. 2 48.113.906/XH15-72

Endereco: Avenidn Coronel Armando Rubens Storine, 2750, Edificio 50, Jardim Paraiso
Pauso Alegre UF: MG |CEP: 37550-000

Autoriy de. i 1.00.481-0 LF.x edicnte(s): 2384962/16-2

Certificado de Roas Priticas de Fahricacio de

Sélidos niip_estérels h

E) Fahricante: Ivers-Lee AG Certificado de B
Sélidos ndio estéreis: ca‘:snlns e comprimidos.
End ; Ki 160, 3400 Burgdorf. Scmissélidos niio estérels: cremes e géis.
Liquidos niio estéreis: emulsdes, solucdes e xaropes.
Pafs: Suica. %ﬁ
upresa Produlos Roche Quimicos ¢ F SA. Jenrs: 13000 945/0001:23 RESOLUCAO- RE N* 3108,
A izagiio de F: 1.00.100-4 E: 1325960/16-1

i NO\'FMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Saj ifirigy
oart. 151, I ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno apmv
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 20
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016

consxderando 1 Declaragio de Cnnp;,raqao firmada em 27 e
Autoridades R ia
{MDSAP - Medical Device Single Audn ngmm),

considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janciro de 1999 alterado pelo Art. 128 da Lei
n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o Parégrafo Unico do Art. 4° da Resolugfo da Direroria (‘olegmda - RDC n° 39.
de 14 (313 agosto de 2013, alierado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 15, de 28 de margo
de 201

cnnsndcmndo o parecer da 4rea técnica emitido com base em relatério vélido de auditoria

n so das atribuicdes que lhe conferem
termos do Ancxo I da Resolugiio
tﬁk olugio da Diretoria Colegiada

Ovembro de 2012 enwe as
de Auditoria Umgm m Produtos para a Saide

li: _por or auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar nudnorms regulatbrias em

E: Fahricante; Limited.

Enderego: D Park, Muthuddart, Dublin 15

Pats; Irlandn

Empresa solicitante: Meda Pharma Importagie ¢ Exportagio de Produtos [CNPJ: 13.651.943/0001-26
Farmacéuticos Lida.

fabris de Produtos para Saide;
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préiticas de Fabricagiio preconizados em
legislagio v:genle. para a 4rea de Produtos para Saide, resolve:
Art. 1° Conceder 2(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas Préticas de
Fabncaqau dc Pmdulos para Saide.
C

tem de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfo.
Arl 3" Esta Resolugao entrard em vigor na data de sua publicagdo.

[Aulorlzagio de Funclonamento: 1.09.298-7 o
L:‘ 1392232/16-7 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Este documento pode ser verificado no end hup:/fwww.in.gov. ficidade himl, Di do digital conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cadigo 101020161121060016

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP
AUTORIZAGAOMS: —-mmene :

CNPJ: 16.813.048/0001-59

PROCESSQ: 25763.094219/2016-90

ENDERECO: AV: DOM LUIS, 300 - SALA 613
BAIRRO: ALDEOTA

MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.160-196,

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacio ‘de servigos de scgregagio, coleta, acondi-
i transporte, ¢ disposigao final

de resid solidos de veiculos em trinsito por
postos de fronteira, b ] inais aquavidrios,

portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos al-
fandegados.

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

RESOLUCAO - RE N 1.833, DE 14 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o Art.151, inciso 111, e o Art.54,
inciso I, pardgrafo 1° do Regi Interno ap: nos termos do
Anexo I da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de-3 de
fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolucio n® 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art, 1° Cancelar, a pedido, a Autorizagdo de Funcionamento
de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Sadde Pdblica
em conformidade com o disposto no anexo.

Arl. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na daia de sua pu-

blicaciio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
) ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME
AUTORIZ/MS: 9.06015-5
CNPI: 16.433.331/0001-55
PROCESSO N°. 25751.431674/2013-89 (1928284/16-2)
ENDERECO: AV, CAMAQUA (ABC VIII E IX), 2443
BAIRRO: CASSINO

” MUNICIPIO: RIO GRANDE

CEP: 96.207-320
REA: PAF
ATIVIDADE: Prestagio de scrvico de limpeza e recothimento de
d do de dguas servidas e dejetos em
izad P postos de fron-

quavidrios, portos or
teiras e recintos alfandegados.

RESOLUCAO - RE N* 1.854, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no

uso das atribuiges que The conferem o art. 151, IV e o ant. 54, 1, §7%
1° do Regimento Tnterno aprovado nos termos do Anexo I da R%S';
Q d

solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereip
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, % 22398
outubro de 2015; %‘%’(

Considerando o cumprimento dos rcquisimf B rélicas
de Distribuigdo e/ou Armazenagem preconizados, legislagdo vi-
gente, para a drea de Medicamentos, resolve:, %%%W

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s, i?:x;tc S} no anexo, a
Centificagio de Boas Praticas de Distribu ;‘Z& /6u Armazenagem de

©,

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

O Diretor da Ag€ncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que the conferém o art. 151, TV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugfio 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:

Consid

S o primento dos de Boas Pré-
ticas de Distribuigio e/fou A ou o d imento dos
p di de p lo de d ou de petigBes submetidas
4 andlise, preconizados em legisiagio vigente, resolve:

Art. 1° Indeferic o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Pra-
ticas de Distribuicao efou Armazenagem de Medicamentos da(s) em-
presa(s) constante(s) no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

2‘ {3 Pl,";q
ISSN 1677-7042 21 ‘f@m*
ANEXO0S

Empresp Fabricante: Abbort Bit BV,

Endereco: Veerweg 12, 8121 AA Olst

Pals: 1lolanda

Empresa solicitante: Novartls Biocidpclas S.A. . lcNPJ: 56.994.502/0001-30

de i 1.00.068-5 1017663/15-2

Cenificado de Boas Prélicas de Fabricacio de

[Produtos estéreis: solucBes de pequeno volume (cont

terminal).

I_L:]I\nlem: Allergan Produtos 1yda, ICNPJ: 43.426.626'(4X19-24

Endereco: Avenida Guarulhos, 3272, Pante Grande,
ic/pio: Guarulhos UE; SP -

de i 1.00.147-8 _|E>

ICEP: OT030-008).

11843300166

Cenificado de Boas Prificas de Fabricacdo de

[Produtos estdreis: pomadas (com preparacho Asséprica), solugdes (com preparacan asséptica)
A asséptica).

(CNPJ: 12.313.2850001-08

Empresa: Disiribuidora de Medicamentos e Produlos
1iospital Ubagnse Lida.

Endereco: Rua Juca Neto, SIN®, Centro.

icipio: S#o José de Ubs [UF: R ICEP: 28455-000

fo de 1.12.455-1 o Especial: 1,14416-0

07589321158

Motivo: descumprimento do inciso IX do Art. 13 da Porturiu n® 8021998 ¢ do pardgrafo

unico do An. 31 dn Portaria n° 344/1998.

RESOLUCAQ - RE N° 1.856, DE 15 DE JULHO DE 2016
O Dirctor da Agéncin Nacional de Vigilancia Sanitdria, po

1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da R
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feyediro
2016. e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, 2¢de
outubro de 2015; <
Consid

uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, I,%

secundfria,

com
Produtos estéreis:

ESEN .
Empreca Fabricante: AndersonBrecon 1.
Endcrego: Units 2-7, Wye Valley Bfjsines:
ire, HR3 SPG &

<587
i B o

§’afk. Brecon Road. Hay-on-Wye, Hercford,

Pafs: Reino Unido.

0929569/15-1
de

ecunddria,

resq : Astellas Phanna Europe BV,

Endereco: Hogemapt 2, 7942 1G Meppel

Pafs: Hotanda

Empresa solicitante: Astellas Farma Brasil Importagio e Dis-
tribuicdo de Medi Lidy,

|CN['J: 17.768.134/0(01-04

o imento dos requi§itosigle Boas Pré- .

licas de Fabricagio de Medicamentos, ou rimento dos in do LOV717:)_IE; 0966817/15.9
procedi de petigdes submetidas A nizados em Certificado de Bous Paiticos de Fabricagio de Medi
legislagdo vigente, resolve: Glidos nllo esiéreis: cevestidus,

Art. 1° Indeferir o(s) Pedi tificagio de Boas Pré-
licas de Fabricagio de Medicai s) s)
no anexo. Empresa Fabricante; Besins Belgium SA

Art. 2° Esta Resoh%p a em vigor na data de sua pu- p "f B&mmm 162 -
blicagdo. Lnpresa solicitante: Besins Healtheare Brasil Comervial ¢ [CNPJ: 11,082 598000121

isiribuic 13 i Lada,
4,08 MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO  [Auoriracto de 1.08.750-3 1 1: 12007217169 |
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi
# ANEXO Sélidos nip estéreis i secundiri

Ej AN Fnhl‘gn : Sai Mirra Innopharm Pyt Lid.

: [ndig

[Empresa Fabricante: Ingelheim Promeen S.A. de CV.

Endetego: Calle del Mafz n.49, Barrio Xaliocan, Xochimilco, Distritn Federat, C.P.
16090,

&
#lEmpresa solicitante: Fundugio Estadual de Prodigiio e Pes- [CNP): 00.680,359/0001-18
quisa ein Satide - FEPPS

A i de. 1.01.210-0_|Bxpedi 1926311/16-2

Pale; México.

[Empresa solicitante: Rochringer Ingelheim do Brasil [CNPJ: 60.831.658/0001-77
ica ¢ ica Lida,

ulmica

Linha(<): Sélidos ndo estéreis.

de Fi 1.00.367.8 0154546/15-9

[Motiva: Em desacordo com o § 2° do An. 11 ¢ inciso V do An. &1 da RDC n® 39/2013:
 nutorizaco de funcionamento da empresn salicitante nio possui a atividade de importar

Cenificado de Boas Priticas de Fabries de
Sélidos ndo estéreis: compeimidos revestidos (grnel);
Sélidos nfio gsiéreis: imie primfria ¢

Medicamentos.

Art. 2° A presente Cerlig

Qg ril validade de 2 (dois) anos
A partir da sua publicaglo. }f .

Art. 3° Esta Resolficio €ntia em vigor na data de sua pu-
R’

JOSE CARLOS MAGALMAES DA SILVA MOUTINHO

blicagdio.

ANEXO

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

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Re-
solugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a R da Diretoria Col - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015;

Empresu: Distribuidora de Medicamenios Brasil Miracema

ICNPJ: 03.946.428/0001-10
lada,

o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
dc Fabricacai izados em legisl vigente, para a #rca de

Enderego: Ruz Marcilio de Paly, S/N® - Galpdes | ¢ 2. Parque de Expasicdes Jamil

Medi rrcsolv(:: .
Art. 1° Conceder 2(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a

Empresu Fabricamte: Catolent Phurma Solutions, 11.C

Endero: 2725 Scherer Drive North St. Petersburg. Florida (Fl.) 33716

Pafs: Bsiadas Unidos da América

Empresa salicilante: Astellas Farma Brasil Tmportagdio {CNPJ: 07.768.134/0001-0¢
¢ Distribuit de i Lida.

de i 1.07.7}2-) 096695W15-1

Cenificado de Boas Priticas de Fabricucdo de

Sélidos nlu exiéreis (grnel): copsulas moles,

Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de N
Art. 2° A presente Certificagiio teré validade de 2 {dois) anos

a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugo entra ¢m vigor na data de sua pu-

Cundoso, Cemro -
Miracema 4@ RI |cm 28460-000
de Funci L05332:0 {Aujorizacto Especial: 1.21,161-6
1621522116-2 bli
Certificado de Boas Priticyy de Digtribuicio e

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

[Emptesa Fabricante: CENEXI,

Endereco: 52. Rue Marcel et Jacques Gaucher 04120 - Fontenay Sous RBois.

Pafs: Franca

(CNPI: 60.318 797/0001-00
1138610/16-0

Empresa soficitante: do Beasil Lida.
i de Funci 1.01.618-1 [Expedic

Este documento pode ser verificado no endereco eletrbnico hitp:/fwww.in.
pelo cédigo 10102016071800021

. gov.Wﬂumucﬂm:le.lml,

Docunitato assinad

v digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Centificado de Boas Priticas de Fabricac3o de Medicamentas;
Produtos esiéreis: soluces is de pequeno volume (com

termigal).

Empresa; Chiesi Fs tda. '(‘NPI: 61.363.032/0001-46

| Centificado de Bnas Priiicas de Fabricacdo de i I
|Sélidus nfo estérels (pranely:

Pvt. Lig,

[Empresu Fubricante: Medispruy 1.

RESOLUCAO - RE N* 1.858, DE 15 DE JULHO DE 2016 .

O Dirctor da Agéncia Nacional de V‘gxlancna Sanitdria, no
uso das alribuicSes que Ihc conferem o Art.151, inciso I, € 0 Ar.54,
inciso I, par§ Interno aj nos termos do
Ancxo I1da Rcsolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de

de 2016, e a ¢do da Diretoria Colegiada - RDC n°46.
de 22 de outubro de 2015,e ainda amparado pela Resolugdn n® 345,
de 16 de dezembro de 2002, resolve

Art. 1° Conceder de F de Em-
presas Py doras de Servicos de Irm:rcssc da Satide Piblica cm

Liquidog pdo esiéreis: solugdes, solucses aerosso), 3

Tmipresa Fabricante; Chicsi ici S.p.A

Endereco: Vig San Leanardo, 96 - 43122 Parma,

Pafs: tdlia

1.00.058-0 0762539/14-1

Cortificado de Roas Prifiras de Fabricagdo de
Produtos estéreis: solugdes (com picparucy usséptica), w;pcnwa (mm prepurglo us-
séptical

séptica) e suspensdes de pequeno vBjume
i{% &

Empress Fubricunte: Dr. Willmar Schwabe GribH £ CosXG

Endeeeco: Rua Dr. Giscomo Chicsi 151 Km 39.2 Est Romeiras, Votuparim
Santana de Parmaiba |UF: SP |CEP: 06500-970 R
Pais: fdia
Ao de 1.00.058-0 i 331/15-6 ¢ 0827270/15- )
‘ 1 Empresa soficitante: Laboratério Teuto Brasileiro S/A. CNP): 17.159.220/0001-
76
Cenifigado de Boas Priticas de m:uw;an de . [
Autor: 00,370 ;1016222/15-4
S6lidas ulo estbreis: copsulas, e de 1.00.370:7 1016222/154
vestidus ¢ pos. Cenificao de Rons Prticas de Fabricogio de Medi
agpossol,

Lfquidos ndo eséreis; s aerossol.

Empresn_Fabricante: Mylag | Limited {Bew Lacinm Division].

Endercgo; 152/6, 154/16, Daresanipalys, Bilekahalli, Bannerghatta Road, Bangatore - 560
oze.

Puis: India

1.08.830.7 0600332/15-0

Lenificado de Boas Priticas de Fabricaclo de

Produtos esiéreis pds (com 0 asséptien)

Puls: Alemunha
Empresu solicitante: Tukuh Pharmia Lida,

[Empresa: Novamed Fabricagdo de Produtos Farmacguticos LI-ICNPJ: 12.424.020/0001-79
da. .

conformidade com o disposto no anexo.
blicaggo. L
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUﬁNIle

‘ ANEXO '

EMPRESA: PARANA SAUDE AMBIENTAL LTDA - ME
AUTORIZ/MS: 9.07631-9

C.N.P.L: 10.439.844/0001-97

PROCESSO: 25743.648478/2015-31

ENDERECO: RUA CLETO DA SILVA, N" 84

BAIRRO: BOQUEIRAOQ

MUNICIPIO: CURITIBA

UF: PR

CEP: 81.650-290

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdio de servigos de Dcsm:cuzacan ou Desrati-
zaglio em vc!culos ferrestres em irdnsito por postos de . fronteiras,

Manaus CEP; 69011-025

Empresn Fabrigante: Excelly GmbH,

Municipio:

de 1.10.647-2 |I: 0031517/15:6

Cenificado de Boay Priticys de F 'r‘ de

Eindereco: Niimberger Sir. 12, 90537, Feucht

" [Pafs: Alemanha

Empresa solicitonte: Merck S.A

!CNP]: 33.069.212/0001 -84

lidos ndo wsiéreis: edpsutny (granl), i ¢ revestidos.
R
Enderego: Nirmberger Sir. 12, 00537 Fencht « &
als: Alemapha bricante: Plizer Consumer. lily SRL
011: Aprilia (LT)
1.05.189-5 |Expedi o,
Centificado, icas de Fabricagho N
1t de Boas Pefticas de Fol de it s do Brasil Lida 603187971000
Sélidos nfo estéreis: ¢ (eruncl e primdria). e ) . e —
Cerificado tighttde Fabricacdo de
Empresa Fahricunte: Excells GmbH lidos nio is: comprimidos réVesfidoy; alagem priméria ¢

Paie: Espanhia
|_mnn.s1 snlu:llnulc Grifals Brusil Lido.

., i lu>, pnnns

: aempnnos postos de

EMPRESA: BRASCO LOG[SIICA OFFSHORI: LTDA

AUTORIZ/MS: 9.07605-0

CNPJ: 03.562.124/0001-59

PROCESSO: 25752.167714/2016-78

ENDERECO RUA ENGENHEIRO FABIO GOULART N° 605 -

PART]

BATRRO ILTIA DA CONCEICAO

MUNlePIO NITERGI

UF: RJ
CEP 24050-090
AREA: PAF

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

”
L

3718

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de abastecimento de dgua potavel

para consumo humano de bordo de chcqus ferrestres que operem
transporte coletivo i ! de e embar-
cagdes.

EMPRESA: TECHVET SERVICOS LTDA - ME

AUTORIZ/MS: 9.07609-4

CNPJ: 21.340.197/0001-88

PROCESSO: 25752.183912/2016-10

ENDERECO: RUA PESQUEIRA. N° 59 - FUNDOS 59

BAIRRQ: BONSUCESSO

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO

UF: RJ

P &

Empresa Fabricante; Lek dd.

Fadereco: Perzonali 47, St - 2393 Prevalje

Municipio: Pouso: Alegre

Pulx: Eslovéniu

de

Enipresu soligitante: Biosi Lada, ICNPJ; 53.162.095/0001-06
115113116-1

Certificado de Boas Priticas de Fabrieagio de Medi

de Fi 1.01.213-1 |£;

1.00497-7 | ) 1416752/16-2 ¢ 1140603/16-
3

Centificada de Bous Priticas de Fubricaclio de

[Produtos estéreis: pés (com prepariio asséplica), pés liofilizados, solugies parenorais de.
peceno volume (com eserilizagho temisul), olugoes parenterais de peqions volume (com

asséplica), 6 e poqueno volume (com esteriliznghio ter~
minal) ¢

A de I 10: LO0OBY-8 1201673/16+0 1.03.641.7 C!ii> "1041 150
Cedificado de Bons Priticus de Fubricaclo de Medicamentos: AREA: PAF
S6lidos nllo cairels: i {grane) ¢ priméria) ATIVIDADE' Prestago de servigos de d::smscuzac.’m ou desratizagio
em vefculos terrestres em triinsito por postos de fromelra. embar-
ks cagoes, S, terminais aguaviérios, pnrlm aero-
Empreso Fabricante; Lek ¢ ad g g ortos, postos de fronteiras e recintos alfand
o - - [odereco: GOSB thsan Dede Caddes] 900, Sokak. Gehe-Kocaels MPRESA: AMI3 SOLUGOES AMBIENTAIS E TRANSPORTE
Endereco: Perzonali 47, S1 - 2391 Prevalie D] RESIDUO§ LTDA
Pais; Eslovénia ] Pals: Tuquin ﬂi’n‘o Ms 9.07610-6
. | Bmpresa saticitante: Novartis' Bis SA. ,cnm: 56.994,502/0001-30 7.887/0001-00
Empresa 5o Aché Latx S.A. |CNP): 60.659.46310029.92 ) | , PRO ESS 5757 185707/2016-19 .
de Fi 1005730 Expedi. UshsY169 do 160 068:5 1185160/16: ENDI:REt IDA COELHO DA ROCHA, N° 543
K N . N Centificado de Roas Prfticas e Fabricacdp de BAIRRO: B FO
Cenificado de Boas Peiticas de Fabricagko de Med; Sélidos nfo estéreis: revestidos MUNlClPlO ROXO
Salidos nn ectéreis D43,
CEP ”6130 130 &f’
Bmpresa: Unifio Quimica Nacional S/A |CNPY: 60.665.98110005-41 AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagiio Ser
tamento de efluentes sanuﬁnos‘ﬁc
pnsln: de l'romelra, aemni\vce CI'Q

de esgotamento, coleta e tra-
ulos terrestres em trinsito por
t;iseq AEroportos, terminais

ios, portos. € pos|C
EMPRESA SHIPPING PROTEC’I‘]O SERVICOS MARITIMOS
LTDA - EPP

AUTORIZ/MS: 9.07613-7
CNPJ: 10.851.534/0004-28
PROCESSO: 25752.187145/2016-85

Solidos nilo, estércis pés. is dz_pequeno volume (com assépeica). ENDERECO: RUA JOSE SILVA DE AZEVEDO NETO, N°200 -
BLOCO 4 -~ SALA 104
hd BAIRRO: BARRA DA TIJUCA
" K impresa: White Morting Gases Industriais Lida Fves: I5.R20.448/0135-48 MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO
Ermpress Fubricagte; Madsus Private Lid. UF: RJ
- j ] - Endereco: Avenidy Getilio Vurgas, 200, Centro Industrial CEP: 22.775-056
Endereco; Kundpim Industrial Estate, Kundaim, Pands, Gor 303115 Jolo M F: MG Teee: 35930.305 AREA: PAF
Pafs: (ndin 50 de 2.20.000-1 0670599/15-5 AT[V!DADE: Pr de servigos de admini 30 OU 30 de
Empresn solicitante: Takeds_ Phorma Luda s 60,397.775/0001-74 Cenificado de Baas Priticas de Fabricacgo, de y negacios, em nome do representante legal ou ¢l dircto por em-
3 o asy nacessanas 20 seu despacho em portos
de 1.00.639-8 09S0784/15- Liquidos medicinais e inaj 14l no territério nacional,
Este documento pode ser verificado no end ! hup:/www.in.govh dehiml, D li

pelo cédigo 10102016071800022

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 3
Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil,




" outubro de 2015;
Consids
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ANEXO

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP
AUTORIZAGCAO/MS: “-mnmme

CNPJ: 16.813.048/0001-59

PROCESSO: 25763.094219/2016-90

ENDERECO: AV, DOM LUIS, 300 - SALA 613
BAIRRO: ALDEOTA - -

MUNICIPIO: FORTALEZA

- UF: CE
CEP: 60.160-196
AREA: PAF .
ATIVIDADE: Prestagio_de servigos de scgregagdo, coleta, acondi-
i ar transporte, ¢ disposigdo final

de residuos solidos
postos de fr i . quavidrios,
portos organizados, acroportos, postos de fronteiras e rccintos al-
fandegados. . . .

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio aprescntou os documentos
dos itens 08, 09, 12.¢ 13 constantes no anexo Il da RDC/Anvisa
n°345, de 16 de d bro de 2002, iando assim 9 Art.14 deste
Regulamento, .

de veiculos em trinsito por

RESOLUCAO - RE.N° 1.833; DE 14 DE JULHO DE 2016

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

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no
uso das atribui¢des que the confercm o art. 151, IV e o art. 54, I, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015,

Consid

do o d i dos req de Boas Pri-
ticas de Di i¢do e/ou A ou o d i dos
di dep lo de d ou de peticBes submetidas

a andlise, preconizados em legisiagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagéio de Boas Pra-
ticas de Distribuigdo ¢/ou Armazenagem de Medicamentos da(s) em-
presa(s) constante(s) no ancxo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

o : e
o | @:
ISSN 1677-7042 . 21 AR
ANEXO0S
Emyresa Fabricante: Abbott Biologi nv N

Endereco; Vecoveg 12, 8121 AA Olst

Pafs; Holanda

Certificado de Boas Préticas de Fabri de

Produtos estérejs; solucses ig de pequena volume (com terminal).

lCNPJ: 43,426,626/0009-24

Empresa: Allergan Produtos ulicos L.4da,

Endereco: Avepidn Guarulhos, 3272, Ponte Grande.
jicipin: Guarulhos UE: SP. lCF.I’: 070:!0—()0() .
i de jonom 1.00,147-8 |E> i llN!SQll&h

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de

Iflmprysu: Distribuidorn de Medicamentos o Produtos |CNPJ: 12,313.285/0001-08

Ubnense Ld,

Endereco: Rua fuca Neto, SN Centro,

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigSes que lhe conferem o Art. 151, inciso 11, ¢ o Art.54,
inciso I, agrafo 1° do Regi
Ancxo I da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de

_ fevereiro de 2016, ¢ ainda’ amparado pela Resolugdo n° 345, de 16 de

dezembro de 2002, resolve:
Art. 1° Cancelar, a pedido, a Autorizagio de Funcionamento

de Empresas Prestadoras de Servigos de Intercsse da Saide Pablica’

em conformidade com o disposto no anexo.
. Ar. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO !

EMPRESA: JORGE SOARES - ME

AUTORIZ/MS: 9.06015-5

CNPJ: 16.433.331/0001-55

PROCESSO N°. 25751.431674/2013-89 (1928284/16-2)
ENDERECO: AV. CAMAQUA (ABC VIII E IX), 2443
BAIRRQ: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-330

AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagio de scrvigo de limpeza ¢ recolhimento de
d | do de dguas servidas e dcjctos em

teiras ¢ recintos alfandegados.

terminais aquaviarios, portos organizados, acroportos, postos de fron-

RESOLUGAOQ - RE N*" 1.854, DE 15 DE'JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-

solugio da Dirctoria.Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de )

2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 46, de*22 de

Inteno ap do nos termos do .

- [Pais: fndin

S0 José de Ubd UE; R CEP: 28455.000,

de i 1.12.455-]
0758932/15.8

Espeeial; 1.14.416-0

ivo: descumprimento do

isa IX do Ast. 13 da Porurin n° 802/1998 ¢ da parfgrafo
aftaria_n° 344/199f -

{com prep assépt

o
Produtos estéreis; secunddria.

Produtos estéreis: pomadas (com preparagiio assépica), solugdes (com preparagtio asséptica) |
ica). :

JK) Limited .

E abricante:
Enderego: Units 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, llersford,
ire, HR3 SPG

Pais; Reino Unido

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

O Diretor da-Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo- aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC 'n° 61, de 3 de fovéreiro de

0929360/15.1
Ceriificado de Boos Priticas de Fabricagtio de Medicame
odutos esiéreis; emb secundirin, L
Empress Fabricante: Astellos Pharmg Europe B.V.

Endereco: Hogemant 2, 7942 JG Meppet

2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de Pals: Holonda . _
outubro de 2015; . Emprcsa solicitantc: Astellas Farma Brasil Importagdo ¢ Dls—l NP 07.768.13:410001-04
Considerando o d . dos do Bogs Pra.  [Histede Ltda : 07,968,
ticas de Fabri de Medi ou o di i dos de Funcil 1 X 0966817/15.9
di de petigdes sub a anilise, p izados cm Cerntificado de Boos Priticas de Fabicaglo de Medi

lrcgislaqao vigente, resolve: . )
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pr-
ticas de Fabri de Medi da(s) )

idos nflo estéreis; revestidos.

no anexo. -
Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo,
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
Eneesa F ; Soi Mirra Innophopn Pyt, Ld.

[Endereco; No. 288, 200, SIDCO Estate, Ambattur, Chennaj < 600 098

Empresa i : Besins ing Belgium SA
Endereco: Groot Bij; 128, Dpugenbos 1620
ofs: Bélgica [

Sélidos ndo_estéreis sccunddria

Empresa Fobricante: Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

Enderogo: Calle del Maiz n.49, Bario Xaltocan, Xochimilco, Distrito Federn), C.P.
6090 S .

[Empresa soficitante: Fundagio Estadual de Produglo ¢ Pes- JCNPJ; 00.689.359/0001-18
lquisa em Snide - FEPPS

de i 1,01.210-0 [

Pals; México

Empresa soficitante: Bochdnger Ingelhcim do Brasil [CNPJ: 60.831.65810001-77
ica Ltda.

cfs) 19263]1/16-2 imica ¢

do Distributate: cou m dos requi c:f,B“?‘. P""‘C‘zs Linha(s) Sétidos nio estézes de Fups L00367:8 0134346/15:0
gente, para a drca-de Mcdicamc;tos, resolve: . [Motivo: Em desacordo com o § 2° do Art. 11 ¢ inciso V do Art. 41 da RDC e 36/2013: Certificado de Boas Priticas de Fabricaglo de

Art. 1° Conceder 4(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxo, a  |* "lorizasdo de funcionamento da empresa solicitante o possii o atividade de importar Sélidos nlio estéreis: coniprimidas revestidos (gnmnel);

L L er X0, Solidos no estéreiy: imi
Certificagdo de Boas Préticas de Distribuigdo clou A gem de E— S
Medicamentos.
| AL2° A pr Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos RESOLUGCAO - RE N° 1.857, DE 15 DE JULHO DE 2016 ) )

a partir da sua publicagdo. . mnresa Fabricante; Catatent Phanma Solutions, 11.C

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- O Diretor da Agéncia N: | de Vigilancia Sanitaria, no

blicagiio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54,1, 8
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Iini:m.sn: Distribuidor de Medicamentos Brasil Miracema ICNPJ: 03.946.428/0001-10
ada,

Consi doo i dos

quisitos de Boas Praticas
dc Fabricag izados cm legisk

vigente, pam a arca de

Endercgo; Rua Marcilio de Poly, S/N° - Gatpdes 1 ¢ 2, Parque de Exposisdes Jamil
Cardoso, Centro

Medi rmsolvc:
Ant. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a

Enderego; 2725 Schierer Drive North St, Potersburg, Florida (FL) 33716
Pais: Estados Unidos dp América _ :

Empresa solicitante: Astellas Fanna Brasit Importagdo [CNPJ: 07.768.134/0001-04
o Distribuicsio de ] 1ada, .

de. i 1077171

0966053/1 5.

Cenificndo de Boas Priticas de Fabricacgo de

Sélidos nfo estéreis (grane]): cpsulgs moles.

Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio de Medi

Mimcema IUF: RI l P. 28460-000 Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos  |Empresa Fabriconte; CENEXL.
. . a partir da sua publicago. .
de 1.05344:0 Especiol: 1211616 P oy 3°PESK‘; {:c solucdo entra em vigor na data do sua pu- Enderego: 52, Rue Marce] et Jacques Gaucher 94120 - Fontenay Sous Bois:
1621522/16:2 blicaci Pals: Franca
Certifiendo de Boas Priticas de Distribuighn ¢ | M .
[CNPJ: 60318 797/0001-0
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO 1138610/16-0 °
Este documento pode ser verificado no end letrdnico hitp:/Avivw.in.govk icidade hirnl, D inado digital conforme MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102016071800021

a Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil,
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|CHEI 61.363,032/0001-46

Endercgo: Run Dr, Giscomo Chiesi 151 Km 39.2 Est Romeiros, Votuporim

lcrp: ossnior0 |

Empresa: Chiesi I Sutica [Ada.

Saniana de Pamaiba JUF; SP

| Certificado de Boas Priticns de Fabricagdo de Medis |
[Sslidos nto estéreis (sraney:

[Enipresa Fubri : Medispray [

Pais: indin

RESOLUGAO - RE Nt 1.858, DE 15 DE Juu-lb DE 2016

O Dirctor da Agcncna Nacional de Vlgllancm Sanitaria, no

uso das ambuu;ﬁes que lhe confetem 0 Art. l:l inciso 1II, ¢ 0 Art: 54,

q

inciso I, para 1° do R Intern ‘nos termos do
Ancxo I da Resoluqao da Dirctoria Colcglada RDC n° 61, de 3 de

de 2016, € a Resolugdo da Dirctoria Colcgiada - RDC n°46,
de 22 de outubro de 2015,¢ ainda amparado pela Resolugio n® 343,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Produtos estércis: solugdes (com proparaglo asséplica), suspenses (com preparasdo, as-
séptica) & de pequeno volume (cop; do asséplica).

Fnpresy Jabricante: Dr, Willmar Schwabe. ('mbH & Co. KG
Enderveo: Wil Sel

Certificado dg Boas Prticos de Fabricaglio de

[Produtos estéreis pos (com do_asséplicn).

be Sirnsse 4, 76227 Karlsruhe

Pais: Alewenha

[Empresa: Novamed Fabricagllo de Produtos Fammncéuticos Lt- |CNPJ: 12.424.020/0003-79
da, .

de Fuuc 1000580 E © 82015 | eoupresa soictite: Laboratorio Teuto Brasileiro S/A. (CNPI: 17.159.220/0001- Art. 1° Conceder A de F de Em-
26 presas Pj dc Servigos de Imercssc da Saide Pablica em
Cortificpdo de Boas Peticas de Fabricacso de . formidade com o disp 1O anexo.
Sélidos ndo estércis: capsulus, imidas re- de 1003707 -L016222/15:4 Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
vostidos ¢ pds. : Certificado de Bons Prificas de Fabricagio de Med; blicacs :
iguidns pdo_cytéreis: solucdes, sofugdes gernsso), < oerossol - - icagdo. .
Liguidos nio estéreis; scrossol. .
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Empress Fobrieants; Chiesi F LSpA Empresa Fabrieante; Mylan Laboratories Limited [Bots Luotam Division). ANEXO
|Eaudereco: Vi San l.conardo, 96 - 43122 Purng [Endersgos: 15216, 15416, Dorcsanipalys, Bilekahalli, Bannerghatta Rood, Bungalore - 56| EMPRESA: PARANA SAUDE AMBIENTAL LTDA - ME
Pis: lin {oas AUTORIZ/MS: 9.07631-9
N Pais: fndia C.N.PJ.: 10.439.844/0001-97
N . . 3 PROCESSO: 25743.648478/2015-31
do Funeh L000s80 ente(s): 0762539/14.1 [Empresa solicitante: Mylon 1 os Lida, |ch1»11.543.095/000 22 ENDERECO: RUA CLETO DA SILVA, N° 84
Cenificada do Boas Priticas de Fabricacto de do Punci 1.08.830:7 0600332/15-0

BAIRRO: BOQUEIRAO . i
MUNICIPIO: CURITIBA .

CEP 81.650-290

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio dc servigos de Dcsxnsenmgao ou Desrati-
zagdo cm veu:ulos temrestres em transito- por postos’ de fromcnms

Pais: Alemanha

: Collect 1

anmm\ Jicit ¢ Coméreio L1da. ICN!:P 53.452.157/000}-14
* |Aularizacto de Funci 1.051895 18051557164
Cegtificado do Bons Priticas de Fabricagtio de

(gronct e emh primirin).

Solidos pio estérejs:

Fmprosa Plizer Consunjer loly SRL,
Endercqo: Vin Nettunense, 90 - 04011- Aprilia (LT)
pais: htia )

f 1727339/16-1

Enderego; Perzopali 47, S1- 2391 Prevalic -
Paiy: Eslovénin,

SA. 'CNP]: 60.659.463/0029-92

do Funci LOL61Z1
Certificnd de Bos Priticas de Fabieagio de
Epresa Pubriconto; Excelln Gbl Sétidos nlo ostéreis: revestidos peimiria ¢
Fudgrego: Nomberger St 12, 00537, Fevchy
Dnnrcsn Fabricante: Rovi, Contrast
Pafsi Alemon
Al Alemaha Iindereco: Julign Camarillo, 35, Madrid 28037,
Pais; Espanlia
Eanpresa solicioute; Grifols Brasil Lids, CNPJ; 02.513,893/0001-7)
de 1.00.080:8 1201673/16:0 de 103.641.7- 1113734169
Copifiendo ds Boas Prjices de Fabricssto do Medi - - f'_"l do.de Daas, Pf'“:“’ de. F“."""“f"" do -
Sl ot extirats: (et o oty ) 103 estéreis: solucdc: ¢ pequerio volume fcom Terminal)
_ N Empresa Fobrigante: Sundoz Grup Soglik Urunleri_Haglari Sanavi ve Ticaret A.S
Empresa F : Lok P 4,

|Endercco: GOSB Ihsan Deds Caddesi 900, Sokak,

Pals: Turquia.

te-Kocaeli

Emyresn solicitante;_ Fakedn Pharg_{.id. [CNPY: 60.397.77510001:74 - e T -ut '.';"'J porios
orizagio de Fus neuto: 1,00.639-8_{Fxpediente(s): 1106826/15-4 E " 6 - Ares d i postos de fi cintos
uiorizacho de. "'}rc“;“ o Y T o |Endereco: Av, Torquato Tapajés, 17,703 - Ares de Transictio PVIBRESS. BRASCO LOGISTICA OFFSHORE B
Liquidos nlo estérejs: solughes (granel) Manaus [UF: AM ] CEP; 69041025 AUTORIZ/MS: 9.07605-0
de Funci 1106472 di 0031517/15-6 CNPJ: 03.562.124/0001-59
ificado de. rcas de Fabyicacao de Medicamernos -PROCESSO: 25752.167714/2016-78 .
icagho de Me ; o

mprosa, : Excll Gublt i [SSTdos ato_exéreis: chpaules ,mun o EEE'IFE{ECO RUA ENGENHEIRO FABIO GOULART, N 605 -
Endereco: Nomberger Str, 12, 90537 Feucht

'BAIRRO: ILHA DA CONCEICAO

’ MUNICIPIO NITERO!
F: RJ

CEP 24050-090
AREA: PAF

ATIVIDADE: Préstagdo de sérvigos de abastecimento dc égua potavel :

para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que operém
p coletivo i 1 de ¢ embar-

cagdcs. ;

EMPRESA: TECHVET SERVICOS LTDA - ME

AUTORIZ/MS: 9.07609-4 i

CNPJ: 21.340.197/0001-88

PROCESSO: 25752.183912/2016-10 -

ENDERECO: RUA PESQUEIRA, N° 59 - FUNDOS 5‘)

BAIRRQ: BONSUCESSO

MUNICiPlO RIO DE JANEIRO

F: R}
CBP 21041-150
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de dcsmscuzat;ao ou desratizagio
cm veiculos terrestres em trdnsito por postos dc. frontcira, embar-
cagdces, acronaves, ario: ponos acro-
portos, postos de ¢ recintos alfand
EMPRESA: AMI3 SOLUCOES AMBIENTAIS E TRANSPORTE
DE RESIDUOS LTDA
AUTORIZ/MS: 9.07610-6
CNPJ: 14.177.887/0001-00
PROCESSO: 25752.185707/2016-19
ENDERECO: AVENIDA COELHO DA ROCHA, N° 543
BAIRRO: BELFORD ROXO
MUNICIPIO: BELFORD ROXO
UF: RJ

Endegeca: Perzonali 47, SI - 2391 Prevalje

Empresa solici Aché 1.abx ios T
. A de Fu 1.00.068-5 1185160/16-1
de Fi 1.00.573-9 1151)55/16-9
B L ) Certificad dc Buns Priticas de Fabricagdo de M
Centificado de Boas Priticas de Fabricaglio de [Sélidos nfio estéreis: ravestidos
Sélidos nia estéreis penicilini pés.
Empresn Fabricante: |.ck T j dd.

Pouso Alggre

Pujs;_Exlovépia

de Funcil 1.00.497-7 | 1416752/16-2 ¢ 1140603/16~

CEP: 26130-130

AREA: PAF !
ATIVIDADE: Prestagio de servigos de csgotamcn!o coleta ¢ tra-
tamento de cﬂucntcs sanitarios de vclculos terrestres cm tmnsno por
postos de fi

rtos i ostos de i
EMPRESA SHIPP]NG PROTECTKON SERVICOS MARITIMOS

I
impresa solici Lida |oNPY: 53.162.095/0001-06 Ceriendn e . LTDA - EPP
ertificado_ de Boas Priticas de Fabricagio de Medi X
do Funej Loz | 1151131/86-} Produios cstéeis, p (con reparago asséptic), pds tiofilizados, slugdes parenieris ds égg,o l}{)zéﬂssgifg&ﬁz‘ls
Certfienda de [ogs Prticas de Fabriagto de resso ontaicn, sieriaes etans b poyin o (o o o | | FROCESSO. 25752.187145/2016.85 :
Siidos o etéres pepieilnicas: ads. minal) ¢ de_pequeno volume {com asséptica) ENDERECO: RUA JOSE SILVA DE AZEVEDO NETO, N°200 -
BLOCO 4 - SALA 104
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA
onoecen Fabwieanter Madns P e 122 Fmpresa: White Marting Gases Industriais Lidn. konpr: 35 320 s1501358 xUNICIPlO RIO DE JANEIRO
- — Enderce; Aveni i Centro_Industria]
Endoreco; Kundsim Industrio} Estate, Kundoim, Panda, Goa 403115 oo F MG e £P; 15030395 gg; A22PZ\7€ -056
Pais: fndjg de Funei 2.20,000-1 0670599 ATlV!DADE Prestagdo de scrvigos de administragio ou rcpn.scnmcao de
Empresa solicitantg; Tokeda Pharma Iuda. lenpy: 60.397.77510001-24 Centificodo de Tioas Prificas de Fabricogto de Medi negéeios, em nome do s legal ou | dircto por em-
de Funci 1.00.639-8 0950784/15-| quidos medicingi dos e o iarios instalad ?1:Stzl:|itén‘d nac?:r:goms
Este documento pode ser verificado no end letrdnico hitp:/wwiw.in gov b icidade htm! D digital fi

pelo codigo 10102016071800022

MP n*®2.200-2 de 24/08/2001, ‘que institui a
Infracstrutura de Chaves Piblicas Bmsnlcxm - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARCO DE 2017 Art. 2° A publicagio do extrato deste informe dc avaliagdo ANEXO .
- i i & i i i E GERAL DE TOXICOLOGIA - SUBSTITUTA
A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri- toxicoldgica ndo cxime a requerentc do cumprimento das demais . GGTO)?ERENCIA % »
buigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril  avaliagdes procedidas pelos érgdios responsaveis pelas arcas de agri- R glliig%lélsl\ggNTOS .
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Resolugao da cultura e dc mcio ambiente, conforme legislagdo vigentc no pais, EMPRESA i
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3-de feverciro de 2016, re- i CNPJ i
Ive: - aplicvel ao objeto do requerimento. MARCA COMERCIAL L
solve: CODIGO DE ASSUNTO
Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica.de pro- Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- CL@SSIFICACAO i
dutos agrotoxicos, componentes ¢ afins, ide{lliﬁcados no .ancx.o, f:o'm blicagho. é%lgégggg‘g}g'szi(;m COLAS LTDA
o respectivo resultado da andlise, cm cumprimento a decisdo judicial 07.057.944/0001-44 ‘ -
i T inaria n° -18-: COPA :
-proferida nos autos da agdo ordinria n* 0005802-18-2017-4.01.000 JEANE JAQUELINE FRANCOISE 5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
que determinou que a Anvisa proced a avaliag. 1 do DUTO TECNICO EQUIVALENTE i .
produto COPA. DE ALMEIDA FONSECA CLASSE IIt - MEDIANAMENTE TOXICO -

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

ring-Plough Labo NV,
0, Heist-op-den-Bern, 2220,

Paig: Bélgica ‘
Empresa solicil Schenng-Plough Industria F: &

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no uso das atribui que lhe
oart. 151, 1V c o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Colegiad:

)
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.171-1

Expcdicntef s?: 2058864/16-0,
2059026/]16-1 ¢ 2038856/16-9.

B c
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; L coas . alcd LLE e — —
Considerando o pri dos isitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em Egﬂﬂg: ',}§8 §§§t§§:§ itotdxicos: p,l:mana,c balagem primaria ¢ oundana ¢ -
legislagdo vigente, para a arca de Mcdicamentos, resolve: Liquidos nio estéreis: suspenses. o
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de Produtos estéreis: solucd: ais de peq volume (com preparagdo asséptica). )

Produtos_¢stéreis:

Fahriéaqio de Mcdicamentos.
Art. 2° A p Jo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua publicagio.

_JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Empresa: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

CNPL: 60.665.981/0003:4]

30 _Cristovio

Municipio: Pouso Alegre

. ) ANEXO - ‘ -_|UF; MG CEP: 37550-000
Erres Fabricanic Ao UK Timmiied Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.497-7 <pedi . 1999522/16-0 K
o N R i Priticas de icacdo de Medi 0s:

P,

A A
ais: Reing Unido
Empresa solicitante: Aspen Pharma Industria Fammacéutica Lt-

CNPJ: 02.433.631/0001-20

- [Autorizagio de Funcionamento: 1.03.764-8 RESOLUCAO - RE N° 551, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

i ;2596 6- :
hs———————Certificado dg Boas Priticas d¢ Fabricacio d¢ Mcdicamentos; | O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigses que Ihe
Produtos cstéreis: oa. oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
: " da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
Fabn T TSR - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; .
presa Fabricante: Chicsi Farma 2 Considerando o cumpri dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados cm
i - 43122 Parma (PR} . legisl. vigente, para a drca de Medicamentos, resolve: .
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio dc Boas Priticas de
lici Chicsi F; ica Ltda. | CNPL- 61 032/0001-46 Fabricagio de chicamcntos‘ b
= — 700,055 . 61.363.032/0001-46 | ' Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio. ;
Autorizaglo de Funcionamento: 1.00.058-0 iente(s); 2267553/16-1 67566/16- Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data dc sua publicagio. H ' |
T _ ifica X s Priticas de Fabricacio de Medi i
in:ﬁgicn%?_mcilgl?%syon}pnmn 0s ¢ pos. ses o .. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO j
ANEXO

Empresa Fabri ;_Cipla Limited

mpresa Fabri :_Alembic Ph icals Limited

c +
ais: Tndia
E A

Medley F: Cutica Lida,
Autorizagdo de Funcionamento: 1.08.326-7

Pais:_india

loney: 10.588,595/0007-97 -
di 2058846/16-] Empresa solicitante: Actavis Farmacéutica Lda Jonpy: 33150 764/0001:12

ifi it de Fabncacdo de Medi N . i
glidos nfo estérgis: imid idos_(grancl) Autorizacjo de Funcionamento: 1,00.492-0 Ex !
. Centificado de Boas Préticas de Fabricaciio de Medi :
presa Fabricante; Cipla Ltd, dlidos nio estéreis: capsulas ¢ comprimidos id
E ’J . D=7, M.LD.C,, Industrdal Arca, Kurk Tal.; Daund Punce 413802 Mak State ’
Pais: India __ R
Empresa soljcitante; Actayis F; Sutjca Lf - 33.130.764/000]
Autorizacdio de Funcionamento: 1,00492-9 E; i . 2187994/16-0 a Fabricante: AndersonBi (UK) Limited.
certificado_de By rati Fabricacdo de Mcdi N . . . .
Sélidos njo estéreis: comprimidos (grancl) E : Units 2 - 7, Wye Valley B Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, HR3 3PG.
Pais: Reing Unido, T
B Produki GubH Empresa sg‘!{i‘citﬂ?‘tie: Mundipharma Brasil Produtos Médicos eICNP!: 15.127.898/0001-30
L 1 i, - H

7 - D 79639, G h - Wyhlen

Autorizagiio de Funcionamento: 1.09.198-1 Expediente(s): 19507dl/lﬁ-l
Empresa solicitante! Bayer S.A. ICNP] 18.459.628/0001-15 ? AMEO()O] [é-; °
- N - < de Fabricacio de Medi
Autorizagio de l‘uncwn.'.imento. 1.07.056-8  lexpedi - 2098636/16-0 SBlidos nfo cstérais: comprimidos y balag imana ¢ darin)
s = -CIUL icas de Fabr de Medi Produtos estéreis: emb: ia
ndo ¢sterels: gremes.

Empresa Fabricante: AndersonB Inc,

E; Fabri . K & Dohme Comp
reco; 4633 Merck Road, Wilson, North Caroling (NC) 27893
Pais: Batados. Unidos 3] Y

Empresa solicitanic: Merck: Sharp & Dohme F: dutica Lida ENPJ: 45,987.013/0001-3
|Autorizacio dg Funcionameny di R 6

lohme
amento: 1.00,029-0
e Boas Prii

llinois (IL) 61109

T de Fabricacio de Med presa ICNPJ; 51,780.468/0001-8
{Produtos estérefs ia Autorizacdo de F 307/16-9 ~i
* Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov bratenticidade htm, - Dy inado digital fc MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102017030600022 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil,
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ANEXO‘

Empresa: Biomax Medical Comércio ¢ Representagdes Ltda CNPJ:
11.333.454/0001-09 .

Enderego: Rua Sampaio Viana, N* 202 - Conjuntos 71,121,131,132 ¢
133 - Paraiso - Sdo Paulo-SP, CEP 04004-000

Autorizacio  de  Funcionamento:  8.07.336-2  Expcdicnte(s):
0308092/17-7

Centificado de Boas Priticas de Ammazenagem ¢ Distribuigdo:
Produtos para Sande N

Tnd: . 5 =

Emp d Comércio importagdo e
Médicos Ltda CNPJ: 01.985.366/0001-20
Enderego: Avenida Vercador José Diniz, 2303 - Campo Belo - Sio
Paulo-SP, CEP 04603-001
Autorizagdo  de  Funcionamento:
0269208/17-2

Certificado de Boas Priticas de Armazenagem. ¢ Distribuigdo:
Produtos para Saide .

¢do de Produtos

1.04.299-9  Expedicnte(s):

RESOLUCAQ - RE N* 2.261, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagio Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N2 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1°

da do da Dirctoria Colegiada - RDC N 61 de 3 de fevereiro
de 2016;

C do o d pri dos de Boas Pra-
ticas Fabricagdo, ot o d pri dos de petigdes

das a andlise, p i em legislagdo vigente, rcsolve:
Art, 1° Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagiio de Produtos para Satde da(s) empresa(s) constante(s)
N0 ancxo, L

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

MARIANGELA iTORCHlA DO NASCIMENTO
ANEXO
Empresa: - Acurate  Indistria ¢ Ltda. CNPJ:
. 17.366.976/0002-66

Enderego: Rua Paulo Piedade Campos, 165 -Estoril - Belo Horizonte-
MG, CEP 30494-225
Autori; de  Funci 8.14.492-9

2109162/16-5

Linha(s): Matcriais

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC N* 39/2013 ¢ em de-
sacordo com o conceito de fabricante na RDC N* 16/2013, a cmpresa
niio csta clegivel para receber Certificado de Boas Praticas de fa-
bricagZo dc produtos para’ saiide. .

Coméreio

Expedicnte(s):

RESOLUCAOQ - RE N* 2.265, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria
N* 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°

MOTIVO: Em atendimento ac Art. 6° da RDC N*? 39/2013 ¢ cm
desacordo com a (RDC N* 17/2010 ou RDC N* 16/2013 ou RDC N*
69/2014): ndo cumpre as Boas Priticas dc Fabricagdo em relagio aos
artigos 151, 191, 284, 303, 343, 381, 480, 485, 524, § 4° do arnigo
301 ¢ § 2° do artigo 474. . .

da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC N* 61 de 3 de f
de 2016,
C

)

doo dos req
de Distribuigio c/ou A i
gente, para a arca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificacdo de Boas Priticas de Distribuigio ¢/ou Armazenagem de
Mecdicamentos.

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

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

de Boas Praticas
cm legislagdo vi-

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: 'M BRAZAO DA SILVA -
04.378.537/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1162067
ENDERECO: RUA CARMEN MIRANDA, N* 1150 - LETRA D
MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE(S): 0615111/17-
6

ME - CNPI

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/QU.

ARMAZENAGEM: Mcdicamentos.

EMPRESA: ds distribuidora de material médico Itda-me - CNPJ:
21.572.278/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1150056

ENDERECO: Rua Professor Costa Mendes n°® 685

MUNICIPIO; FORTALEZA - UF: CE - EXPEDIENTE(S):
0590273/17-8 - . .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos.

: UN PITALAR CEARA LTDA EPP - CNPI:
21.595.464/0001-68 -~ AUTORIZ/MS: 1152320 R X
ENDERECO: RUA FRANCISCO JOSE ALBUQUERQUE PEREI-
RA N* 1.085 '
MUNICIPIO: FORTALEZA - UF: CE - EXPEDIENTE(S):
0287129/17-7 '

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Mcdicamentos. -

- Fabricante: Mikai S.P.A.
Enderego: Via C tlo 2, M
Solici Helea Importacdo, Exportacdo. ¢
Cinirgico Ltda CNPJ: 00.004.286/0001-83
Autorizacio -de  Funcionamento: = 1.02.427-8 Expedicnte(s):
0533733/12-0 .

Linha(s): Matcriais .

Motivo: Em atendimento ao"Art. 6° da RDC Nt 39/2013 ¢

sacordo com a RDC N* 16/2013: nfo cumpre as Boas Priticas do

Fabricagiio om relagdo -aos -artigos (itens) 2.2.2, 3.1.1, 23,1, 232

24.1,25.1,254,2.5,6,25.2,235.3, 3.13,3.1.6,4.1.3,3.2.1.4,53.1,
54.1

le ~ Vicenza - Italia
3 ércio de

Material

5.3.2, 3.2.1, 534, 4.1.10, 42.1, 5.1.31, 5.3.1, 532, 545,541,
5.5.1,553,6.11,62.1,651 ¢ 733, .
'_'8 p MSC Tecnologia Industrial Litda CNPJ: 08.875.513/0001-
3

Enderego: Rua Benedita Ledo Silveira Pereira, 51f-Cidade Industrial -
Curitiba-PR, CEP §1.350-170

Autorizagio - de
0151612/15-4
Linha(s): Materiais
Motivo: Em desacordo com o Art. 6° da RDC N* 204/2003, alterado
pela RDC N* 23/2015. .

Funcionamento:  8.06.427-1 Expcdicnte(s):

EMPRESA: R C ZAGALLO MARQUES & CIA LTDA - EPP -
CNPJ: 83.929.976/0001-70 - AUTORIZ/MS: 1053237 .
ENDERECO: TRAV. 14, 182 - CONJUNTO CATALINA
MUNICIPIO: BELEM - UF: PA - EXPEDIENTE(S): 0079491/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos. .

EMPRESA: (
CNPJ: 84.521.053/0001-48 - AUTORIZ/MS: 1042587, 1118972
ENDERECO: RUA IVAILANDIA N. 423 .
MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE(S): 0184628/15-
1 ’ :

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos.

RESOLUCAO - RE N* 2.266, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

m Q

" A Gerente-Geral de I pegio e Fi itaria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N* 973, de 14 de junho de 2017, aliado a0 disposto no art. 54, I, § 1°

Fabricante: Scientife Production Complex Ecoflon Joint Stock Com-

* pany
pan 4A, Kol

! Str., Saint Py b 191040 - Ris-
sta

Solicitante: Asspress Cirtirgica Ltda. CNPJ: 00.928.073/0001-48
Autorizagio  de  Funcionamento: = 1.04.207-0 Expediente(s):
0517779/13-1

Linha(s): Materiais

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC N2 39/2013 ¢ em de-
sacordo com'a RDC N* 16/2013: ndo cumpre as Boas Priticas de
Fabricagdo cm relagdo aos artigos (itens) 226, 24.1, 25, 3.1.6,
3.2.1,5.1,53,55.1,62.1, 64.1, 65.1, 7.2.

Empresa: Ventura Biomedica Ltda CNPJ: 57.182.230/0001-36

Endercgo: Av Francisco Chagas dc Oliveira, 1100 - Jd. Morumbi -

Sdo José do Rio Preto-SP, CEP 15000-190

Autorizagio  de.  Funcionamento:  1.01.750-6

2470904/16-2

Linha(s): Materiais ¢ equipamentos

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC N* 39/2013 ¢ em de-

sacordo com a RDC N* 16/2013: ndo cumpre as Boas Priticas de
K 7

Expcediente(s):

da lugdo da Diretoria' Colegiada - RDC N? 61 dc 3 de fevereiro
de 2016;
C

idcrando o.d dos req) de Boas Pra-
ticas de Fabricagio de” Medi ou o d primento  dos
di de petighes submetidas & andlise, p izados em

legislagdio vigente, resolve:
Art.’1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pra-
ticas de Fabricagdo de Medi da(s) )
no ANEXO.
An. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO
EMPRESA: cyclot industria C io ¢ servigos lab iais Itda
- CNPJ: 08.820.007/0001-61 - AUTORIZ/MS: 1085129
ENDERECO: Rua Leonor Antonio Pompeu, 115
MUNICIPIO: CAMPINAS - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

2423714/16-1

COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -

EMPRESA: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA  INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA - CNPL: 44.010.437/0001-81 - AUTORIZ/MS:
1007151 .
ENDERECO: RUA ANTONIO LOPES Nt 134 .

MUNICIPIO: JANDIRA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0226118/17-
9 - 0226114/17-6 0226088/17-3 ;

ASSUNTO: 768 - MEDICAMENTOS - (Centificigiio. dc BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MOTIVO: Em atendimento ao Art. 6° da RDC N2 39/2013 ¢ cm
desacordo com a RDC N* 17/2010: nio cumpre as Boas Priticas de
Fabricagiio em relagio aos arts. ‘10, 13 (§ 39, incisos IV, V¢ X), 18,
24, 26, 33, 69, 70 (§ 1°), 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78} 79, 80, inciso
V. 81, 82, 83, 84, 83, 86, 89, 91, 105, 119, 122, 132, § 2° 136, 137,
200, 223, (§ 2°, incisos VII ¢ IX), 241, 246, 254 (Paragrafo unico),
261, 263, 283, (§§ 1°, 2° ¢ §3°), inciso I, 299, 410, 418, 486 (incisos
[e 1V) e 490. : -
EMPRESA: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA - CNPJ: 44.010.437/0001-81 - AUTORIZ/MS:
1007151

ENDERECO: RUA ANTONIO LOPES N* 134
MUNICIPIO: JANDIRA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0226088/17-
3 - 0226118/17-9 0226114/17-6 -

ASS 0: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificagio dc BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL dec SEMISSOLIDOS NAQ ESTEREIS.
MOTIVO: Em atendimento a0 Art. 6° da RDC N® 39/2013 ¢ em
desacordo com a RDC N* 17/2010: ndo cumpre as Boas Priticas de *
Fabricagfio cm relagéio aos arts.” 10, 13 (§ 3°, incisos IV, V¢ X), 18,
24, 26, 33, 69, 70 (§ 1°), 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78; 79, 80, inciso
V, 81, 82,83, 84, 85, 86, 89, 91, 105, 119, 122, 132, § 2°, 136, 137,
200, 223, (§ 2°, incisos VII ¢ IX), 241, 246, 254 (Paragrafo winico),
261, 263, 283, (§§ 1°, 2° e §3°), inciso 1,-299, 410, 418, 486 (incisos
I'e 1V) e 490. :

EMPRESA: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E
COMEI‘](CIO LTDA - CNPJ: 44.010.437/0001-81. - AUTORIZ/MS:
100715

ENDERECO: RUA ANTONIO LOPES N* 134

MUNICIPIO: JANDIRA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0226114/17-
6 - 0226118/17-9 0226088/17-3

ASSUNTO: 7327 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS
MOTIVO: Em atendimento ao Art. 6° da RDC N* 39/2013 ¢ cm
desacordo com a RDC N* 17/2010: ndio cumpre as Boas Priticas de
Fabricagdo ¢m rclacdo aos arts. 10, 13 (§ 3°, incisos IV, V ¢ X), 18,
24, 26, 33, 69, 70 (§ 1°), 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78; 79, 80, inciso
V, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 89, 91, 105, 119, 122, 132, § 2°, 136, 137,
200, 223, (§ 2°, incisos VII ¢ IX), 241, 246, 254 (Parigrafo (inico),
261, 263, 283, (§§ 1°, 2° e §3°), inciso I, 299, 410, 418, 486 (incisos
I e 1V) ¢ 490.

RESOLUCAQ - RE Nt 2.267, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidaé pela Portaria
N* 973, dc 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no‘art. 54, 1, § 1°
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 61 de '3 de feverciro.

de 2016,

Considerando o pri dos dc Boas Priticas
de Fabricaga izados em legisl vigente, para a drca de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° der a(s) Ei ) ) no ANEXO, a

Ceniﬁcaqﬁo- de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.
Art. 2° A Certi 40 tera validade de 2 (dois) anos

a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo. :

- MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA L1-
DA - CNPJ: 10.555.143/0003-85 - AUTORIZ/MS: 1086107
ENDERECO: RODOVIA ANTONIO HEIL, SC 486, KM 4-PARTE
16A i cod

MUNICIPIO: 1TAJAf - UF: SC - EXPEDIENTE(S): 1247213/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estércis: Capsulas
EMPRESA: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0008-
40 - AUTORIZ/MS: 1006398 -
ENDERECO: RODOVIA SP 340, S/N°, KM 133+500

. EXPEDIENTE(S):

MUNICIPIO: JAGUARIUNA - UF. SP -
1162415/16-9 - 1162463/16-9 1162436/16-1 1162468/16-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
PDXCAJviEN’I'OS: Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pastas;
omadas

EMPRESA: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0008-
40 - AUTORIZ/MS: 1006398 -

ENDERECO: RODOVIA SP 340, S/N°, KM 133+500
MUNICIPIO: JAGUARIUNA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1162436/16-1 - 1162463/16-9 1162415/16-9 1162468/16-0

digital P

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001,:q||c institui a

Fabricagfio em relagio aos artigos (itens) 2.3.2,,2.5.1,, 3.1.6., 3.2 .

4.14,416,4.19,41.11,42.1.1, 4213, 513 ., ASSUNTO: 7329 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de
544,545,71L1,7.01.2, 7113, 7.1.14¢ 7 INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

Este d pode ser verificado no enderego cletrni hittp:/Avwiv.in.govbrautenticidade him, D

pelo cédigo 10102017082800052

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil,
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Capsulas; Granulados; Pés; Supositf)ri‘os; Ovulos

Jaria):

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (cnvase): SolugSes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

Sdlidos ndo cstéreis (Embalagem primdria; E
Cipsulas Moles -
EMPRESA: TAKEDA PHARMA LTDA. -
40 - AUTORIZ/MS: 1006398 . i
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-
DICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundaria

CNPJ: 60.397.775/0008-

EMPRESA: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0008-
40 - AUTORIZ/MS: 1006398 )
ENDERECO: RODOVIA SP 340, S/N°, KM 1334500
MUNICIPIO: JAGUARIUNA - UF: SP -
1162463/16-9 - 1162415/16-9 1162436/16-1 1162468/16-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: Emulsdes; Solugdes; Suspen-
stes; Xaropes

Liquidos ndo cstéreis: Embalagem sccundaria

EXPEDIENTE(S):

EMPRESA: UNIAO . QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS: 1099695
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4.550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1255015/17-9 ) N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: Solugdes Acrosséis; Suspen-
sbes Acrossois L

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. .
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFQRD, IL 61109 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO:
A.0033
EMPRESA SOLICITANTE: millidock produtos médicos e farma-
céuticos Itda - me - CNPJ: 25.210.463/0001-09 . .
AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 1413663/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
. DllCdAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Embalagem primaria).” Gra-
nulados

Sélidos no cstéreis (Embal daria): Granulad

: ANTE: ASTELLAS IRELAND CO. LTD
ENDERECO: KILLORGLIN, CO. KERRY. - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.0042
EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPOR-
- TACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ:
07.768.134/0001-04
AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 0053359/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estércis: Comprimidos

g%%RES?AFABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE MANUFACTU-
ENDERECO: STRADA PROVINCIALE ASOLANA N* 90 (LOC.
SAN POLO), 43056 - PAIS: ITALIA -
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 FABRICACAQ DE ME-
DICAMENTOS: Produtos cstéreis {Citotoxicos): Pés Liofilizados
Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FACTA FARMACEUTICI S.PA.
ENDERECO: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. 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 cstéreis (Cefalosporinicos): Pés com Pre-
paragiio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FROSST IBERICA S.A.

ENDERECO: VIA COMPLUTENSE 140, 28805 ALCALA DE HE-
]X%ZR:ES’ MADRID. - PAIS: ESPANHA - CODIGO - UNICO:
EMPRESA SOLICITANTE: millidock produtos ‘médicos ¢ famma-
céuticos Itda - me -~ CNPJ: 25.210.463/0001-09

AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 1413608/17-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME‘-‘

DlICdAMENTOS: Solidos ndo cstéreis (Embalagem primaria): Gra-
nulados
Solidos ndo cstérei

Embalagem secundiria

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 .
AUTORIZMS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 0084210/17-9

CODIGO UNICO: A.0276 -

_ vestidos | .

EMPRESA FABRICANTE: LABESFAL LABORATORIO ALMIRO
S.A

ENDERECO: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDO, SANTIAGO DE
BESTEIROS, 3465-157. - PAIS: PORTUGAL - CODIGO UNICO:
A.0338 .

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
CNPIJ: 49.324.221/0001-04

AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 2306442/16-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo cstéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA,
SA

ENDERECO: C/ LA VALLINA S/N, POLIGONO INDUSTRIAL
NAVATEJERA, 24008 VILLAQUILAMBRE; - PAIS: ESPANHA -
CODIGO UNICO: A.0355 3

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FAR-
MACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.433.631/0001-20 .
AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 0207922/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Hormdnios): Comprimidos Re-
vestidos

EMPRESA FABRICANTE: LEO LABORATORIES LTD. |
ENDERECO: CASHEL ROAD,CRUMLIN, DUBLIN 12 - PAIS: IR-
LANDA - CODIGO UNICO: A.0369

EMPRESA SOLICITANTE: LEO PHARMA LTDA - CNP§
11.424.477/0001-10

AUTORIZ/MS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 0403062/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-

- DICAMENTOS: Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN SALUBRIS PHARMA-
CEUTICALS CO,, LTD.

ENDERECO: NO.I FENGHUANGGANG HUABAO INSDUS-
TRIAL DISTRICT, XIXIANG, BAOAN DISTRICT - PA{S: CHINA,

- REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.1082

EMPRESA SOLICITANTE: Midf:
- CNPI: 13.863.381/0001-84
AUTORIZ/MS: 1137048 - EXPEDIENTE(s): 1516388/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Pre-
paragdo Asséptica . . .

Produtos F: Ltda

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED
ENDERECO: PLOT NO. 20 & 21, PHARMEZ THE PHARMA-

CEUTICAL SPECIAL ECONOMIC ZONE,. SARKHEJ - BAVLA

N. H. NO. 8A - MATODA, AHMEDABAD - PAIS: INDIA - CO-
DIGO UNICO: A.0930 . 3 .
EMPRESA SOLICITANTE: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.060.549/0001-05

AUTORIZ/MS: 0806231, 1064931 - EXPEDIENTE(s): 0432542/17-
7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos : :
Sélidos ndo estéreis (Horméni Ce imid

Ci imidos Re-

EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM PHAR-
MA GMBH & CO. KG

ENDERECO: BIRKENDORFER STR. 65, 88397 - BIBERACH
AD.R. - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0116 _
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 1119382/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo cstéreis: Capsulas

EMPR.ESA FABRICANTE: UNITHER LIQUID MANUFACTU-
ING

ENDERECO: 1-3 ALLEE DE LA NESTE, 2.1, D'EN SIGAL 31770
COLOMIERS - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.1188
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO BRA-
SIL LTDA - CNPJ: 42.374,207/0001-76

AUTORIZ/MS: 1003221, 1012787 - EXPEDIENTE(s): 1055013/15-
5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Suspensdes .

RESOLUCAO - RE N* 2,268, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Insp ¢ Fi ¢ itira, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N* 973, de 14 de junho dc 2017, aliado a0 disposto no art. 54, 1, § 1°
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 61 de 3 de feverciro
de 2016,

Consi

m Q.

{ q .

o pri os req no art,
43, da Resolugiio RDC N* 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagfio de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sva re-
novagio automatica.

Art. 2°Ap Certi 0 tem validad, déZ(dois) anos

a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra cm vigor na data_de sua pu- i
(1

blicagio. - . o
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMEN"TO
ANEXO v |
EMPRESA:- ~MARIOL INDUSTRIAL LTDA? - CNPJ:-

04.656.253/0001-79 - AUTORIZ/MS: 1062410 i

ENDERECO: AVENIDA MARIO DE OLIVEIRA, N? 605 i
MUNICIPIO: BARRETOS -. UF: SP - EXPEDIENTE(S):
0103121/17-0 :
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes; Suspensdes; . Xa-
ropes .

EMPRESA: L INDUSTRIAL
04.656.253/0001-79 - AUTORIZ/MS: 1062410 .
ENDERECO: AVENIDA MARIO DE OLIVEIRA, N° 605
MUNICIPIO:. BARRETOS - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
0103024/17-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos

LTDA. - CNPJ

ANTE: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A.
ENDERECO: VIA CANTONALE ZONA SERTA, CH-6814, LA-
MONE - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO: A.0310 .
EMPRESA' SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA S.A. - CNPI

" 64.711.500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 0333298/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos cstéreis (Hormonios): Pés Liofilizados

E SA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP.
ENDERECO: 2778 SOUTH EAST SIDE HIGHWAY, ELKTON,
VIRGINIA 22827 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA’ AMERICA -
CODIGO UNICO: A.0401 [

- EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP. & DOHME FARMA-

CEUTICA LTDA - CNPJ: 45.987.013/0001-34 :
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0188903/17-6 X
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Carbapenémicos) ; (Grancl):. Pés
com Preparagio Asséptica

- EMPRESA FABRICANTE: MERCK S.A DE C.V :

ENDERECO: CALLE 5, N* 7, COL. FRACCIONAMIENTO IN-
DUSTRIAL ALCE BLANCO, C.P.53370, NAUCALPAN DE JUA-

" REZ, NAUCALPAN - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO:

A.0406 -

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-
84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0308266/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparagdo Asséptica R

Produtos- estéreis: Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: MERCK S.A DE C.V :
ENDERECO: CALLE 5, N* 7, COL. FRACCIONAMIENTO IN-
DUSTRIAL ALCE BLANCO, C.P.53370, NAUCALPAN DE JUA-
REZ, NAUCALPAN - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO:
A.0406 . . !
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.060.212/0001-
84 :
AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0308327/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos Reves-
tidos o :

Sélidos ndo estéreis (Hormdnios): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON PHARMACEUTICALS
INC :

ENDERECO: 2110, EAST GALBRAITH ROAD, CINCINNATI-
OHIO, 45237 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CO-
DIGO UNICO: A.0480

EMPRESA SOLICITANTE: GLENMARK FARMACEUTICA LT-
DA - CNPJ: 44.363.661/0001-57 .
AUTORIZ/MS: 1010130 - EXPEDIENTE(s): 0208798/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos nio estéreis: Comprimidos Revestidos

Este documento pode scr verificado no cnd; Tetrdni

hitp:/Avwv.in.govt
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ANEXO
Empresa Fabricante: Closed Joint Stock Company BIOCAD
Enderego: Lit. A, 34 Syyazi Street, Strelna, The Petrod

v District, ._

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

Saint Petersburg, 198515 - Pais: Riissia .
Empresa solicitante:  BiocadBrazil - Famnacutica Ltda.
15.700.887/0001-06 - A izagdio de Funci
Expediente(s): 2003501/17-2 S
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicaméntos: Tnsumos,
famiacGuticos  ativos  biolégi b i b ifuximat
trastuzumabe. .

Empresa Fabricante: Lifecore Biomedical, LLC

Endercgo: 3515 Lyman Boulevard Chaska, Minnesota 55318 - Pag:
Estados Unidos da América .

Empresa  Solicitante:  EMS  Sigma Pharma  Lida. . - CNEJ:
00.923.140/0001-31 - Autorizagio de Funcionamento: 1.03.569-3 -
Expediente(s): 2325641/16-9

-~ CNPJ:
1.10.840-8 -

ANEXO

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPI: 60.665.981/0005-341 « AUTORIZMS:. 1004977
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4,530

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
1247315/17-4 . B
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos wdo estéreis (Cefalosporinicos):
Capsulas: Pés .

Solidos ndo " estéreis (Horménios): Comprimidos; Comprimidos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi I

f Euticos ativos biolégicos: hial de sédio.

Empresa Fabricante: Shenzhen Techd ical Co., Ltd
End n" 19, Gaoxi gyi Road, Nanshan - District, Shenzlfn

Guangdong Provincc - Pais: Republica Popular da China
Empresa Solicitante: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. -

CNPI: 44.734.671/0001-51 - A de ¥
1.00.298-1 - Expediente(s): 2325641/16-9 R
Certificado de Boas Pra de Fabricagio de Medi I
f Euticos ativos biol ina sodica.

Empresa Fabricante: Ukraine PJSC Indar
Enderego: 5 Zroshuvalna Str - Kiev. - Pais: Uerdnia
Empresa Solicitante: Fundagio . Baiana de- Pesquisa Cientifidh ¢
D Lvil Tecnolégi F i ¢ Distribuigiio} de
Medicamentos ~ Bahiafarma - CNPJ: 13.078 518/0001-90 - Autori]‘ ¢d0

de Funcionamento: 1.09.883-7 - Expedicnte(s): 2173067/17-9
Centificado de'Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos: Insufy
farmacéuticos ativos biologicos: insulina bumana.
Empresa Fabricante: Ukraine PISC Indar
Enderego: 5 Zroshuvalna Str - Kiev. - Pais: Uerinia
E Solicil fundacio Oswaldo  Cruiz - C)
33.781.055/0001-35 - Auwtorizagao de Funcionamento: 1.01.063+3
Expediente(s): 2320180/17-1

Centificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos: Insum®
farmacéuticos ativos bioldgicos: insulina humana.

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

. O Gerente-Geral - de Inspegio ¢ Fiscalizaga itari
Substituto, no_use das atribuicdes que the foram conferidas pela
Portaria n* 1,959, de 24'de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art, 34, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos temos do Anexo
‘lldnz('?l( lugdo da Dirtoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de feverciro

¢ 2016,

Qonsidcmndo o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas *
il HSIO s e
em

* EMPRES

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

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE(S);
1247355/17-3 . .,

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE TFABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis  (Hormaunios): Solugdes
Parenterais  de  Pequeno . Volume | com  Preparagio Asséptica;

- Suspensdes  Parenterais - de  Pequeno * Volume  com Preparagdo

Asséptica

UNIAO "QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPY: 60.665.081/000541 - AUTORIZAMS: 1004977
ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4.550 i

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF:. MG - EXPEDIENTE(S):
1247262/17-0 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE -

MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis

RESOLUGCAO-RE N° 244, DE 31 DE JANEIRO DE 2018
O Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscali Sanitari
Substituto, no uso das atribuigSes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
ant, 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3de few{:rcirq“dc 2016, .

o cumpri dos requisitos di no art.
43, da Resolugiio RDC- n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art, 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cettificacio de Boas Praticas ‘de Fabricagdo por meio ‘de sua
renovagdo automatica, |
Art. 2°A Certifi

X T tem validade de 2 (dois) anos
a paitir (ii‘.l sua publicagio,

Art 3% Esta Resolugdo’ entra em vigor na dati ‘de ‘sua

de ¢io ¢lou Ar P
vigente, para a drea de Mcdicamentos, resolve:

Art, 1° Conceder a(s) emipresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagiio d¢ Boas Priticas de Distribuigdo efou A de bli
Medicamentos. L

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

Art. 3° Bsta Resolugdo -entra em vigor na data de sua
publicagio, .

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO t

EMPRESA: Farma Logistica ¢ amazéns gerais ltda - CNPJ:
04.019.475/0010-71 « AUTORIZ/MS: 1051509 - AE: 1233364
ENDERECOQ: Rodovia SC 486, km 4 sin pare 1 §
MUNICIPIO: {TAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE(S): 1877485/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRE A7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELIL
EPP - CNPI: 12.664.453/0003-63 - AUTORIZ/MS: 1086600 -
ENDERECO: ST SPLM CONJUNTO 9 LOT 2 LOJA

MUNICIPIO: BRASILIA - UF; DF - EXPEDIENTE(S): 2136431/17-

1 . K
CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/QU
ARMAZENAGEM: Mcdicamentos . ' :

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

O Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagio™ S
Substitute, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959. de 24 de novembro de 2017. aliado ao disposto no
at. 54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo
1 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de foverciro
de 2016, )

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

Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a

. Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua
enovagio automatica.

Ast. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
" ANEXO

* EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0005-65 = AUTORIZ/MS:

1002351

ENDERECO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE
PROENCA, KM 08 . .

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1612973/17-3 )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis:
Esmaltes; Solugées; S Xaropes

FABRICACAO DE
Elixires: Emuls3es;

E ZCNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZAVS:
1002351

ENDERECO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE
PROENCA, KM 08 .

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1612987/17-3 .,

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
IP\’/lEDLCAMEN’[‘OS: Semissolidos ndo cstéreis: Cremes; Géis: Pastas;
omadas

RESOLUCAO-RE N° 230, DE 1" DE FEVEREIRO DE 2018

O Gerente-Geral de’ Inspegiio e Fiscalizagdo Sanitiria,
Substitato, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.939, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Ant. 1° Indeferir o pedido de Alteragio de Auntorizagdo de
Funci pata os beleei de Farmécias ¢ Drogarias,
em conformidade com o anexo desta Resolugdo.

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

. PROCESSO: 25351.676532/2017-10 AUTORIZ/MS: 2.09800.8

"PROCESSO: 25351.047892/2015-48

) N°25, Sjcglu)da-feira;' 5 de fevereiro de 2018

'ANEXO S i

EMPRESA: GRACIEI;A RUTH PARRA LANCHIPA - ME .
ENDERECO: AVENIDA JOSE GOMES DA :ROCHA. LEAL
1248

BAIRRO: . CENTRO  CEP: 12900301 -.  BRAGANCA
PAULISTA/SP : i

CNPJ: 23.893.069/0001-97 .
PROCESSO: 25351.925351/2016-41 Lo L
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatério
de Inspegiio/Licenga -emitido pelo Orgdo  Sanitario compelente;
contrariando o Art. 7° da Resolugio RDC n® 17/2013. i

EMPRESA: farmacia j | oliveira-ltda epp : ' 1
ENDERECO: rua glaziou, 77 ’ :
BAIRRO: pilares 8EP: 20750010 - RIC DE JANEIRO/RJ !
CNPJ: 19.824.322/0001-83 .

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Ngo apresentagdo do Relatério
de Inspegio/Licenga. emitido pelo Orgdo Sanitdrio competente, |
contrariando o Art. 7° da Resolugdo RDC o 172013, i

EMPRESA: GEOVANI JESUS DE SQUZA ME : |

ENDERECO: RUA CORONEL JAIRO PEREIRA: 43 !
BAIRRO: PALMARES CEP: 31160360 - BELO
HORIZONTEMG | .

1
CNPJ; 09.085.875/0001-08
PROCESSO: 25351.919669/2016-93 . : o
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderegol atualizado nio
cousta da Licenca Sanitria apresentada, contrariando o artigo 7°,
Paragrafo primeiro, da’ Resolugdo RDC 17/2013..

RESOLUGAO-RE N° 251, DE 1° DE FEVEREIRO DE 2018
O Gerente-Geral ‘de Inspegio ¢ * Fiscalizagio - S R
Substituto, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pelat’
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo
| da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de
feverciro de 2016, resolve:
Art. 1°. Conceder Autorizagdo de Fi
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.
. 2° Esta Resolugdo entra em vigor ma data de sua
publicagiio.

para

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

ANEXO .
EMPRESA: BIOONE INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Gustavo Barroso, n®l04 : R
BAIRRO; Distrito Industiial 11 CEP: 13457200 ~ SANTA
BARBARA D'OESTE/SP i .
CNPJ: 27.874.169/0001-27 |

ATIVIDADE/CLASSE. : oo
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS * DE
DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/FRODUTOS D |
E‘i%‘s%“x%; COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE.
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS * DR
?R{J:EgEIYEEELAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE

EMPRESA: SK BIJOUX EIRELI EPP

ENDERECO: RUA COMENDADOR “ABDO SCHAHIN 2
ANDAR 5 N )

BAIRRO: CENTRO CEP: 01023050 - SA0 PAULO/SP

CNPI: 18.098.63870001-72 ST
PROCESSO: 25351.657243/2017-11 AUTORIZAMS: 2.00748.0
ATIVIDADE/CLASSE S

<

ARGIVI%ENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS - DE

HIGIENE K ;

g{g]‘gg&wk; - COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS . DE

ﬁ¥&%[]¥g . COSN!ET]COS/PERFUMESIPROD[JTOS DE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE }
HIGIENE . i i
EMPRESA: NSA TRANSPORTES LOGISTICA RIRELI :
ENDERECO: ACAMPAMENTO DO PITINGA SN :

BAIRRO:  VILA C-01 CEP: 69735000 - PRESIDENTE

FIGUEIREDO/AM

CNPJ: 05.156.656/0001-11

PROCESSO: 25351.671543/2017-11 AUTORIZ/MS: 2.09791.7 i

ATIVIDADE/CLASSE . :

;I]{é]g%l"EORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS - DE
h .

EMPRESA: MGB LOG TRANSPORTES EIRELI - ME
ENDERECO: RUA CABO DIOGO OLIVER N° 1 468 .

arti da Fatt BAIRRO: VILA WOGILAR. CEP: 08773000 - MOGI DA
a partic da sua publicagdo. MARCELO MARIO MATOS MOREIRA CRUZES/SP i

Este d u pode ser verificads derego eletrdnic htp:/Avww.in gov.br/autenticidade. itml, D do digital fc

pelo codigo OO 2018020560002

MP n® 2.200-2 de 24/0872001, qQue institui i
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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AUTORIZ/MS:

1016181 - EXPEDIENTE(s): 2017404/17-7 -
2017418/17-7 i E

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos nfio estéreis (Granel): Comprimidos
Sélidos ndo cstéreis (Embalagem primaria; Granel): Capsulas
Solidos nio estércis: Comprimidos Revestidos -

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE
MANUFACTURING S.PA. -
ENDERECO: STRADA PROVINCIALE ASOLANA N* 90 (LOC.
SAN POLO), 43056 TORRILE (PR) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.0276 g . - : .
EMPRESA 'SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - CNPJ:' 33.247.743/0001-10 °

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): " 1723700/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados: Solugdes
Parentcrais_dc Pcqueno Volume com  Esterilizagio Terminal:
Solugiies  Parenterais de  Pequeno  Volume com  Preparagdo
Asséptica .

EMPRESA " FABRICANTE: GLENMARK PHARMACEUTICALS
LD

ENDERECO: PLOT N°. E-37/39, MIDC, SATPUR, NASIK 422
007 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0282 .
EMPRESA  SOLICITANTE: GLENMARK FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 44.363.661/0001-57

AUTORIZ/MS: 1010130 - EXPEDIENTE(s): 2128031/17-2 -
2127893/17-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Solidos nfio cstéreis: Capsulas
E ABRICANTE: GLENMARK PHARMACEUTICALS

ENIjERECO: PLOT N°, E-37/39, MIDC, SATPUR, NASIK 422
2 .

007 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A 028

T EMPRESA -~ SOLICITANTE: GLENMARK FARMACEUTICA

LTDA - CNPI: 44.363.661/0001-57
 AUTORIZ/MS:
212803 1/172

" CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
%\;lEDECAMENTOS: Semissolidos ndio estéreis: Cremes; Géis; °
omadas

TE: CAPSUGEL PLOERMEL .
ENDERECO: ZI DE CAMAGNON, 56800 PLOERMEL - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.0826

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACRUTICA LTDA.. -
CNPJ: .05.333.542/0001-08 . -

AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 2137017/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Hormdnios) {Granel):
Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMACEUTICALS

CORPORATION
ENDERECO: 150 INDUSTRIAL, ROAD, SAN CARLOS,
CALIFORNTA (CA) 94070 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.0884 -
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
CNPJ: 56.994.502/0001-30

AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2122975/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

S "fl\ FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA LIMITED -
ENDERECO: SURVEY N° 313 AND 314, BACHUPALLY
VILLAGE - QUTHUBULLAPUR MANDAL - MEDCHAL
DISTRICT - TELANGANA' STATE - PAIS: INDIA - CODIGO
UNICO: A.0054

EMPRESA SOLICITANTE: AUROBINDO
INDUSTRIA ~ FARMACEUTICA . LIMITADA - -
04.301.884/0001-75 . i
AUTORIZ/MS: 1051679 - EXPEDIENTE(s): 2115006/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Séfidos - ndo  estéreis: Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Capsulas

PHARMA
CNPI:

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB i
ENDERECO: FORSKARGATAN 18, SE-151 85 SODERTALIE -
PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO: A.0047, - -
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
- CNP: 60.318.797/0001-00 . .
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2017387/17:3 -
2017388/17-1 2017389/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Produtos estéreis: S Ses com P G0 Assépti

n P .
Produtos "estéreis: Solugdes Parénterais de Pequeno Volume com
Esterilizagfio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB

ENDERECOQ: FORSKARGATAN 18, SE-151 85 SODERTALJE -
PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO: A.0047

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
- CNPI: 60.318.797/0001-00

1010130 -~ EXPEDIENTE(s): 2127893/17-8 -

- publicagfo.

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

* MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis: Pos

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB

ENDERE(CO: FORSKARGATAN 18, SE-iSt 85 SODERTALIJE -
PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO: A.0047

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
- CNPI: 60.318.797/0001-00 .

AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2017388/17-1 -
2017387/17-3 2017389/17-0t . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nfio cstéreis: Suspensdes

EMPRESA FABRICANTE: GENENTECH, INC.

ENDERECO: 1 DNA WAY, SOUTH SAN FRANCISCO, CA
94080 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0246 :

EMPRESA SOLICITANTE: Instituto de Tecnologia do Parana -
CNPI: 77.964.393/0001-88

AUTORIZ/MS: 1009605 - EXPEDIENTE(s): 0082906/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos cstércis (Granel): Pos Liofilizados;
Solugdies  Parenterais - de  Pequeno ~ Volume com  Preparagio
Asséptica :

RESOLUCAO-RE N* 916, DE 12 DE ABRIL DE 2018

liranin C

. Produtos para Saude

Certificado de- Boas Priticas de Distribuigio ¢/ou Armazenagent:

Empresa:-  Biomarchesini  Produtos CNPJ:
80.993.751/0001-95 .

Endereco: Estrada-Caminlio dos Agores, 10S] - Santo Antonio de
Lisboa, Florianépolis - SC CEP: 88050-300 it .
Auwtorizacio  de  Funcionamento: 1.03.299-9
2547086/16-8 . : P
Certificado de Boas Praticas de Distribuigio -¢/on Armazenagem:
Produtos para Saide i o ¢

Cicntificos  Ltda

Expcdicn‘tc:

Empresa; Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Lida. CNPJ:
07.437.428/0001~45 : . : )
Endercgo: Rua Osvaldo Cruz n° 01, Sala 1606, Meircles, Fortalcza
- CE CEP: 60125-150° - .

Autorizagio  de.  Funcionamento: ~
2267889/16-1

Certificado de Boas Priticas de Distribuiglio ¢ Armazenaggm:

8.13.835-%  Expedionte:

Produtos para Saude N

Empresa: CPH Coméreio de Produtos Hospitalares EIRELI - ME
CNPJ: '10.630.049/0001-8]

Enderego: Rua Dalcidio Jurandir, 255 Loja 135. Barra da Tijuca,
Rio de¢ Janciro - RI CEP: 22631-250
Autorizagi Funci

£ F 8.08.609-2
2034159/16-8

Certificado de Boas Priticas de Distribuigio ¢ Armazenagem:
Produtos para Saide

Expediente:

A Gerente-Geral de | ¢ Fi

4 Meodi Maxi

Distri de

Substituta, no_uso ‘das atribui¢des que lhe foram feridas pela
Portaria n° 1.959, de 24 dc novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de feverciro de 2016, .
Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. [* Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a

Certificagio dc Boas Priticas de Fabricagio por meio de sva
renovagdo automatica, .
A, 2°A Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos

a partir da sua pubrlicas;ﬁo. B .
An. 3 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua

MARTINS DE MORAIS
_ANEXO

ANA CECILIA FERREIRA DE ALMEIDA

RESOLUCAO-RE N° 917, DE 12 DE ABRIL DE 2048

. A Gerente-Geral de Inspegfio e Fiscalizagio Sanitaria,
Substituta, no uso das alribuigses T:c Ihe, foram conferidas pela
Portaria 1.959, dc 24 de novembro de 2017, aliade ao di no

- Produtos para Saide

- 1803750/17-0

* Produtos para Saide

08.563.277/0001-34 N
Enderego: Rua Polar, 53, Quadra 17, Rccanto_dos Vinhais, Sdo
Luis - MA CEP: 65070410 )
Autorizagdo  de . Funcionamento:
2227651/17-3 ;
Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo c/ou’ Amiazenagem:

8.0:4.446-4

Empresa: Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
29.992.682/0001-48 P .
Endereco: Avenida Augusto Severo, 156, Lojas Ai Loja B, Gidria,
Rio de Janeiro - RJ.CEP: 20021-040 i .
Autorizagdo * de . Funcionamento: . 1.03.378-3

0996357/14-0 . i '
Certificado de Boas Priticas de Distribuigio ¢/ou; Amazenagem:
Produtos para Saiide . ! .

Expediente: |

Hoenital

Emp L Express Comércio de Artigos Hospitlarcs - ¢
Eir¢lli-- EPP CNPJ: 21.507.897/0001~14 .

Enderego: Rua Santos Dumont n° 1.147, Zona 03, Maringd - PR
CEP: 87050~100
Autorizagdo = de 8.12.232-8

Funcionamento: . Expedicnte:

Certificado. de Boas Préticas' de - Distribuig3o ciow’ Armazenagem:

Emp Hospitalar  Coméreio  Rep ¢do ¢ Servigos cm
Equipamentos Médicos Ltda ME, CNPI: 07.424.374/0001-83
Enderego: Av Pedro Teixeira. 173, Ci. Dom Pedro, Bairro' Dam
‘Pedro 1, Manaus - AM CEP: 69040-000 .
Autorizagio  de  -Funcionamento:  8.07.889-3
1952207/17-0 .
Certificado de Boas Priticas de Distribuigio ¢ Annazenagen:
Produtos para Saude

Expedicnte:

Empresa: J. J. R. Viana CNPJ: 41.480.591/0001-29

Endereco: Av Brasil N° 09 Quadra: 01, Lote: 09, Otho d’Agua,
Sio Luis ~ MA CEP: 65063-070
Autorizagio  de  Funcionamento:
0104803/15-1

Certificado de Boas Priticas de- Distribuica
Produtos para Saade

8.07.507-3  Expedicnle:

e/on’ A

art. 54, L § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do

Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3

de fevereiro de 2016,

Empresa: MB Solugdes em Produtos para Saude Ltda, EPP CNPJ:
25.243.830/0001-70 i

. dos L de Boas Eudemco: Presidente  Franklin  Roosevelt 1412, Conj. 303,
Pra'!icas_ de - Distribuigio ¢ A :, izad em A 2 Porto Al(':_grc - RS CEP: 90823;3_2%-7» Expedienic:
f‘i%:)sll\?‘?ao vigente,  para a awa de. produtos para a saide, 0553718/17-5 : ) L

Art. ' 1° Conceder 4 cmpresa constante no ancxo a

Certificagio de’ Boas Praticas de Distribuigdo ¢ Armazenagem de.

Produtos para Sadde. .

Art, 2° A presente certificagio terd validade de 2 {dois)
anos a partir de sua publicagio. ,

Art. 3° Esta Resolugo cntra em vigor na data de sua
publicagdo.

ANA CECILIA FERREIRA DE ALMEIDA
MARTINS DE MORAIS

ANEXO

Empresa: 2 Aliangas CNPJ:
00.719.887/0002-53

Enderco: Rua Ewrico de Souza Ledo, 120 - Galpdes A a K,
Manguinhos, Rio de Janeiro - RJ CEP. 21041200

Ammazéns  Gerais Lida.

Certificado de Boas Praticas de Distribuigiio e/ou Armazenagum:
Produtos para Satde e o

E Nova Acrofarma Coméreio ¢ Rep ses Lida CNPJ:

01.982.722/0001-51 . i R
Endercgo: " Avenida José Alves de Azevedo. 468, Centro, Campos |
dos Goytacazes - RJ CEP: 28025-493
Autorizagdo - de . - Funcionamento:
1613063/17-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo ¢ Armazenagen;
Produtos para Saide

8.02.782-1 Expediente:

E Opmedical C: de Medi .
e Servigos. de Equi Ltda. CNPI:
22.486.909/0001-34 i
Enderego: “Avenida Cosme Ferreira n® 1877, "Sala 035, Aleivo,
Manaus - AM CEP: 69083-000

e R
Meédico - Hospital

AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2017389/1‘7—0 = Autorizagio - de  Funcionamento: 8.10.260-1 Expediente: Autorizagi di Funci 3 8.15.106-2 vpedi :
2017388/17-1 2017387/17-3 013785414-5 e iSaasing | incionamentor - BS106-2  Expedicnte:
Este d pode ser venificado no end letrd httpz/Avwivin.gov.br/autenticidade.umi, D do digital f AP n® 2.200-2 de 18/2001, que institai

pelo codigo 10102018041600086 ? & e o P 2001, que Insiui a

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasilcim ~ JCP-Brasil,

Eircli CNPJ: ;.

Expediente: | -
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Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua

publicagio.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
Fabricante: Aurobindo Phanma Limited - Unit [
Endercgo: Survey 383, 386, 388-396, Borapatla Village, Hatnoora

M'md'll Mcduk District, Tcl-mgaua - 502296 Pais: India
A indo Pharma Indistria Farmacéutica

Ltda. CNPJ: 04301 384/0001-75

Autorizagdio dc  Funcionamento:  1.05.167-9  Expedicnte(s):
1106725/17-0
Certificado  de  Boas Priticas de  Fabricagio de |

ANEXO
EMPRESA: D R REPRESENTACOES LTDA ME - CNPJ:
04.954.908/0001-95 - AUTORIZ/MS: 1079201 - AE: 1226515
ENDERECO: RUA DA FAZENDA N

MU'NICIPIO BALSAS - UF: MA - E\PEDIENTE(S) 1821281/17-

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

EMPRE CRI LFARMA COMERCIO REPRESENTACAO
]MPORTACAO E E\PORTAC LTDA CNPJ: 05.003.408/0001-
30 - AUTORIZ/MS: 1069392 - AE: 1221947

ENDERECO: ALAMEDA LEOPOLDO TEIXEIRA, N° 0
l:/gls,';l‘lﬁ(,lllligog ANANINDEUA - UF: PA - EXPEDIENTE(S)
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAOQ E/QU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintesc quimica:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

Fabricante: Aurobindo Phama Limited - Unit [

Endercgo: Survey 385, 386, 388-396, Borapatla Village, Hatnoora
Mandal, Mcdak District, Tclangana - 502296 Pais: India
Empresa Solicitante: Aurobindo Phamna Produtos Farmacéuticos
Ltda. CNPJ: 07.925.705/0001-69

Autorizagio de  Funcionamento:  1.07.106-1  Expedicente(s):
1436264/17-3
Certiticado de Boas Priticas de Fabricagio de Insumos

Farmacéuticos Ativos:
lnsumos farmacéuticos ativos obndos por sintese quumcq

rid de ciprofl i do, nevirapina. nevirapina
hemi-hidratada, ritonavir,
Obs.: A fabricagio dos insumos farmacéuticos ativos nevirapina ¢
nevirapina  hemi-hidratada  cnvolve ainda a fabricagio do
intenmediario nevirapina penultimate, obtido por sintese quimica,
na seguinte planta. que também deve possuir Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo valido. £ bel a lug
RDC n°® 6972014,
Aurobindo Phanma Ltd. - Unit XI
Survey N° 61-66, Industrial Development Arca, Pydibhimavaram,
Ranasthalam Mandal, Andhra Pradesh, Srikakulam - 532409
Fabricante: Catalent Micron Technologies, Inc.
Enderego: 333 Phoenixville Pike Malvem, Filadélfia 19355 Pais:
Estados Unidos da América
E Solic Gl

] SmithKline Brasil Lida. CNPJ:
33.247.743/0001-10
Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.107-t  Expedicnte(s):
0913666/17-3
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos

Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica:

aciclovir (ctapa de micronizaq:'m)

Obs.: A fabricagio deste insumo farmacéutico ativo envolve ainda
ctapas de sintese quimica realizadas pela_seguinte planta, que
também deve possuir Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo
vilido, conforme estabelece a RDC 69/2014:

MYLAN LABORATORIES LTD. - UNIT VI

Plot No.l4, 99 & 100, IDA, Pashamylaram, Phasc II,
District, Patanchcru. Telangana - 502307 - India
Fabricante: Zhejiang Hisoar Chuannan Pharmaceutical Co., Ltd.
Enderego:  N°. 23, 5th Donghai Avenue, Zhejiang Chemical
Materials Basc. Linhai Zonc, Linhai City, Zhcjiang Province Pais:
Republica Popular da Clnna

Mecdak

F: &uti Ltda. CNPJ

19. \70 720/0001-10

Auwlorizagio  de Funcionamento: 1.01.343-0  Expediente:
1128162/17-6
Certificado  de  Boas Priticas de  Fabricagio de Insumos

Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo-obtido por scmissintese:
fosfato de clindamicina (etapa de sintese quimica)

RESOLUCAO-RE N° 53, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagdo Sanitaria. Subs-
tituta, no uso das atribnigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n®
1.959, de 24 dc novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 34, I,
§ I® da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC »” 61 de 3 de
fevereiro de 2016,

Considcrando o cumprimento dos mqmsnos de Boas Praticas
de Distribui¢io efou A em lagio vi-
gente. para a area de Medicamentos. resolve:

Art. 1° Conceder a(s) z.m|>rcs1(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de D i¢do efon A de
Medicanentos.

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

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

EMPRESA: NOROMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA. - CNPJ: 12.391.412/0001~
89 - AUTORIZ/MS: 10993587 - AE: 1014393
ENDERECO: Travessa Jos¢ Mercante, n® 15
MUNICIPIO: MIRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):
1442647/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Mcdicamentos

EMPRESA: SALUTE DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES E - CNPI: 18.606.861/0001-83
- AUTORIZ/MS: 1098641 - AE: 173'6 4

ENDEKE'SO RUA MACEIO $/N*, ENTRE RUA DO SOL E RUA

AMAZOQ

7Mll7J£\lIl(,71/I;IO ANANINDEUA - UF: PA - EXPEDIENTE(S):
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 54, DE § DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagdo Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram confendas pela Portaria n®
1.959, dc 24 de novembro de 2017, aliado ao dlsposto no art. 34, I,
§ 1° da Rcsoluqﬁo da Dirctoria Colugmda - RDC n° 61 de 3 do
feverciro d» 20

o dos isil no art.
43, da Rcsolucﬁo RDC n° 39, de 14 dc agosto de 2013 resolve:
Art. 1" Conceder a(s) cmprcsa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribvigio e/ou Armazenagem por
meio de sua renovagio automatica,
Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.
Art. 3* Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA: Novartis Biociéncias S.A. - CNPI: 56.994.502/0013-35 -
AUTORIZ/MS: 1000685 - AE: 1204003
ENDERECO: Av. Ceci, 1800 - Lotc 04 Glcba 06
MUNICIPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 1133058/17-

9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

‘RES(_)_L_UC;\(‘)»RE‘ N5 DE'S DE JANEIRO. D

A Gerente-Geral de Inspegiio ¢ Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
1,939, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
3 1° da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de
fevereiro de 2016,

Considerando o dos req dc Boas Praticas
de Fabricagdio preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Medicamentos, resol

2

s) Emprcsa(s) constautc(s)
P:étxcas de! Fabncaqao de: Medi
¢ nte Certificagdo terd validade do
a pamr da‘sna publlcat;ao

Art. 3° Esta Resolugdo cntra cm vigor na data de sua pu-
blicagio.

Certifica

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BIONOVIS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE
BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA - CNPJ: 12.320.079/0001-17
- AUTORIZ/MS: 1143316

ENDEREGO: ALAMEDA ITAJUBA N° 388

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem stcunddria

NTE: BAXTER ONCOLOGY: GMBH
ENDERECO: KANTSTRASSE 2, 33790 HALLE/ WESTFALEN -
PAIS; ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0080

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA -
CNPJ: 49.351.786/0001-80

AUTORIZ/MS: 1006839 - EXPEDIENTE(s): 1001295/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produlos cstcms (Citotoxicos): Pos  com
is de Pequeno Volume com

Es(cr zagio Tenmnal

2157945/17:8° ;
{CERTIFICADO :DE gOAs PRATI
MEDICAMB‘JTO

:S6lidos:ndo. esxé
Revyestidos; Cép:
‘Solidos:nao

Preparag

GMBH

ENDBRECO AM PHARMAPARK, 06861, DESSAU ROSSLAU -
PAIS; ALEMANHA - CODIGO UNICO: A

EMPR.ESA SOLICITANTE JANSSEN- CILAG FARMACEUTICA
LTDA - CNPI: 51.780.468/0001-87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPED]ENTE(S): 0698886/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  cstéreis  (Citotoxicos):  Pos
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE; IPSEN BIOPHARM LTD

ENDERECO: ASH ROAD, WREXHAM INDUSTRIAL ESTATE,
WREXHAM, CLWYD LLI3 9UF - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A0

EMPRESA SOLICITANTE BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 07.718.721/0001-80

AUTORIZ/MS: 1069773 - EXPEDIENTE(s): 2350289/16-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pos Lmﬂhzados

EMPRESA FABRICANTE: IPSEN PHARMA BIOTECH
ENDERECO; PARC D'ACTIVITES DU PLATEAU DE SIGNES,
CHEMIN DEPARTEMENTAL NO 402, 83870 - SIGNES - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.0323 .
EMPRESA SOLICITANTE: BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 07.718.721/0001-80
AUTORIZ/MS: 1069773 - EXPEDIENTE(s):
2133096/17-4 B .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos cstércis: (Horménios):  Solugdes
Parcnterais de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

0984206/17-3:

EMPRESA FABRICANTE: M.R. PHARMA S.A

ENDERECO: ESTADOS UNIDOS N° 5105, 'LOCALIDAD EL
TRIANGULO (1349), MALVINAS ARGENTINAS, DE LA
PROVINCIA DE BUENOS AIRES. - PAIS: ARGENTINA -
CODIGO UNICO: A.0387

EMPRESA SOLICITANTE: QUIMICA HALLER [LTDA - CNPL
33.036.815/0001-80

AUTORIZ/MS: 1002013 - EXPEDIENTE(s): 0026761/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pos Liofilizados

EMPRESA ANTE: MERCK KGAA

ENDERECO: ~ FRANKFURTER ~ STRASSE , 250, 64293
DARMSTADT - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0404
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-

4

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 1413373/17-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos:

Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Horménios): Comprimidos

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE(S): L
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 1851687/17-4 TE: ALTEA FARMACEUTICA S.A.
Este d d letrdnico hitp:/Avwiw.in.gov.br/autenticidade.himl, D digital fe MP n° 2.200-2 dc 24/08/2001. que institui a

podc
pelo codigo ()00170180!0800037

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.

NTE: ONCOTEC PHARMA ‘PRODUKTION |

v

op)
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ENDERECO: CALLE 10 N°. 65-28 Y CALLE 10 N° 65-75

II}!I%STREO) BOGOTA D.C. - PAIS: COLOMBIA - CODIGO
A040

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-

»\UI‘ORIZ/MS 1000898 - EXPEDIENTE(s): 1435879/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos ndo  estéreis:  Comprimidos:
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE MERCK SHARP & DOHME LTD.
ENDERECO: SHOTTON LANE. CRAMLINGTON,
NORTHUMBERLAND NE23 3JU - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A.0413
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1310384/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE I'ABRI(.ACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos ndo  estéreis:  Comprimidos:
(‘ompmmdos Revestidos

NTE: GSK VACCINES GMBH

ENDERECO EMIL-VON-BEHRING-STR. 76, UND 79, 35041
MARBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A 0437
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1149609/16-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos cstéreis: Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: PANPHARMA - BEIGNON
ENDERECO: 10 RUE DU CHENOT, PARC D'ACTIVITE DU
’(;l-(l)gN)OT BEIGNON, 56380 - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO:
EMPRESA SOLICITANTE: QPEM REPRESENTACAO
INPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA -
CNPJ: 38.909.503/0001-57

AUTORIZ/MS: 1027487 - EXPEDIENTE(s): 0866045/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQO DE
MEDICAMENTOS: Produtos
Asséptica

EMPRESA I‘ABRJCANTE ETHYPHARM

ZONE INDUSTRIELLE DE SAINT-ARNOULT 28
170 CHATEAUNEUF EN THYMERAIS - PAIS: FRANCA -
CODIGO UNICO: A.1
I‘MI’RESA SOLICITANTE SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA

- CNPJ: 02.685.377/0001-37

AUTORJZ/MS 1013003 - EXPEDIENTE(s): 1320018/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos nio estéreis {(Granel): Capsulas

E E: MYLAN LABORATORIES LIMITED
ENDERECO: PLOT NO. 2l. PHARMEZ THE
PHARMACEUTICAL SPECIAL ECONOMI(. ZONE,, SARKHEJ -
BAVLA N. H. 8A, NEAR VILLAGE MATODA JAL-
%&NAND MATODA "AHMEDABAD - PAIS: INDIA - CODIGO

EMPRESA’ SOLICITANTE MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPJ: 11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1432739/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos niio cstéreis (Horménios): Comprimidos;
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PURDUE PHARMACEUTICALS L. P.
ENDERECO: 4701 PURDUE DRIVE - WILSON, NC 27893 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0515
EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
15.127.898/0001-30

AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 1065468/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Solidos niio estéreis (Granel): Comprimidos
Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ASPEN BAD OLDESLOE GMBH
ENDERECO: INDUSTRIESTRASSE, 32-36, 23843, BAD
OLDESLOE - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0260
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10

EXPEDIENTE(s):

estéreis:  Pés  com  Preparagdo

AUTORIZ/MS: 1001071 - 1048806/17-5 -
1048818/17-9 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Liguidos nio estéreis: Emulsdes: Solugdes

EM A FABRICANTE: ASPEN BAD OLDESLOE GMBH
ENDERECO: INDUSTRIESTRASSE, 32-36, 23843, BAD
OLDESLOE - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO A.0260
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 100107! - EXPEDIENTE(s):

1048806/17-5 ~
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estércis (Embalagem primaria;
Embalagem sceund : Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SANTE SAS
ENDERECO: 2 RUE DU PRESSOIR VERT 43400 SEMOY - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.0692

1048818/17-9 -

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-

AUTORIZ/MS 1000898 - EXPEDIENTE(s): 2373779/16-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos ndo  estéreis:  Comprimidos;

Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB

ENDERECO: FORSKARGATAN 18 SE-15185 SODERTALIE -
PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO: A.0046

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1990283/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis (Embalagem priméria:
Fomuulagdo): Suspensdes

EMPRESA: . 'FABRI
INDUSTRIES LTD.
‘ENDERECO: INDUSTRIA
001, MADHYA: PRADESH

AUTORIZ/M,
21379431178,

Comprimidos; Revestidos: Cﬂpsul
:Solidos:ndo: cstéreis (Ceﬁalospor(mc
vestidos; Capsulas; Pos

i a0

E E. DR. REDDY'S LABORATORIES
LIMITED, FORMULATIONS TECHNICAL OPERATIONS - UNIT

n

ENDERECQ: SURVEY. N° 4245 & 46 BACHUPALLY VILLAGE,

BACHUPALLY MANDALMEDCHAL MALKAJGIRI DISTRICT,

TELANGANA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.01 96

EMPRESA SOLICITANTE: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO
RASIL LTDA - CNPI: 03.978.166/0001-75

AUTORIZ/MS 1051431 - EXPEDIENTE(S) 1269119/17-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Séhdos estéreis:

Comprimidos Revestidos; Capsulas

n1o Comprimidos;

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAO-RE N° 58, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Portos, Acroportos, Fronteiras ¢ Re-
cintos Alfandegados no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n® 2.059, de 18 de dezembro de 2017, aliado ao disposto
no art. 34, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos temios do
Anexo | da Resolugdo da Dirctora Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolugdio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 343, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento de Em-
presas Prestadoras de Servigos de Interesse da Sadde Piblica em
conformidade com o disposto no anexo.

Art, 2° Esta Resolugdo entra cm vigor na data dc sua pu-
blicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: KS SERVICOS MARITIMOS LTDA - ME
ENDERECO: RODOVIA BR 324 CANTA GALO, SN

BAIRRQ: DISTRITO INDUSTRIAL

MUNICIPIO: CANDEIAS

UF: BA

CEP: 43.803-970

CNPJ: 24.355.656/0001-95

PROCESSO: 25742.718880/2017-78 (EXP: 2305967/17-2)
AUTORIZ/MS: 9.08229-8

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de desinsetizagdo ou desratizagio
em veiculos lcm,sm,s om !mnslto por cslacocs ¢ passagens de
fronteiras, b portuarios e
acroportudrios de viajantes ¢ de carg'ns postos de frontciras ¢
terminais alfandegados de uso piiblico.

EMPRESA: KOLOMAN CONTROLE DE PRAGAS URBANAS
LTDA - ME
ENDERECO: AVENIDA SAQUAREMA, N° 620 - FUNDOS
BAIRRO: PORTO NOVO
MUNICIPIO SAQUAREMA

: RJ

CEI’ 28.990-000

CNPI: 02.858.244/0001-35

PROCESSO: 25752.718724/2017-98 (EXP: 2305764/17-3)
AUTORIZ/MS: 9.08230-0

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de desinsctizagdo ou desratizagio
om vclculos ferrestres em  trdnsito por  postos de  fronteira,
i0s, portos dos,

acroportos, postos dc fronteiras ¢ recintos alfandcgados.

EMPRESA: PROAMAR SERVICOS MARITIMOS LTDA - ME

ENDERECO: AV NOSSA SENHORA DA PENHA, N° 7l~l EDIF
RS TRADE TOWER, SALA 917

BAIRRO: PRAIA DO CANTO

MUNICIPIO: VITORIA

UF: ES

CEP: 29.055-918

CNPJ: 11.431.644/0006-65

PROCESSO: 25748.719871/2017-44 (EXP: 2307644/17-5)

AUTORIZACAO/MS: 9.08231-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servicos de  administragio  ou

representagdo de ncgocios. em nome do representante legal ou

responsavel  direto por embarcagio. tomando as previdéncias

necessdrias ao seu despacho em portos organizados e terminais

aquavidrios instalados no territorio nacional.

EMPRESA: O C DOS ANJOS TRANSPORTES - ME
ENDERECO: ROD EDVAL LEMOS AL 215, S/N - LOTE 39
QUADRAUNIC

BAIRRO: SOL DO FRANCES

MUNICIPIO MARECHAL DEODOROC

UF: A

CEP: \7 160-000

CNPJ; 28.100.976/0001-55

PROCESSO: 25764.730286/2017-05 (EXP: 2322,
AUTORIZ/MS: 9.08232-7

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de esgotamento, coleta ¢
tratamento de efluentes sanitarios dc, veiculos (errcstrcs em trinsito
por postos de fi
aquavidrios, portos organizados ¢

EMPRESA: QUATTRO SERV, SERVICOS GERAIS LTDA
ENDERECO: RUA DR. JOSE PEROBA. 297 - EDIF. ATLANTA
EMPRESAR]AL SL 404

AIRRO: STIEP
I‘\J'IUNICIPIO SALVADOR
CEP: 41.770-235
CNPJ: 05.+416.273/0001-35
PROCESSO: 25742,702252/2017-71 (EXP: 2282227/17-3)
AUTORIZ/MS 9.08226-7

348/17-1)

postos de trontenras

AREA: PAF

ATIVIDADE Prestagio de servigos de segregaglio. coleta,
B transporte, tratamento ¢

disposi¢do final de residuos sélidos I

de veiculos terrestres
rontei b des,

em transito por_cstag

& 5.0

P ¢ acrop ios de viaj de
cargas, stle de fronteira ¢ terminais alfandegados de uso publico.
EMPRESA: AGENCIA DE VAPORES GRIEG S/A
IIE(I)JI;ERECO: RUA RODRIGUES ALVES. N°® 800 - SALA 1004 a
BAIRRO: CENTRO HISTORICO
MUNICIPI0: PARANAGUA
F: PR

PROCESSO 25743.666911/2017-98 (EXP: 2.
AUTORIZ/MS: 9.08228-4

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdio dc  servigos dc  administragio  ou
representagio de negocios, em nome do representante legal ou
responsdvel  dircto  por embarcagio, tomando as providéncins
ncccssanas o scu despacho em portos orgamzados ¢ tenuinais
q ios no

232466/17-6)

RESOLUCAOQ-RE N° 59, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Portos, Acroportos, Fronteiras ¢ Re-
cintos Alfandegados no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas
pela Portaria n° 2.059. de 18 de¢ dezembro de 2017. aliado ao dis-
posto no art. 34, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos tenmos
do Ancxo I da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3
de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada -~ RDC n® 343, de 16 de dezembro de 2002, resolve;

Art. I° Conccdcr alteragdo de razdo social na Autorizagio de

i e Ei d de Servigos de Interesse da
S'mdc Pubhca em conformidadc com o disposto no anexo.
. 2" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagio.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO
Er\h/lé’RESA: ECOSERVICE DEDETIZAGAOQ E SERVICOS LTDA -
ENDERECO: RUA JULlO VIVEIROS, N 19
BAIRRO: MADRE TER
MUNICIPIO BENEVIDES

PA
CEP 69.795-000

Este documento pode ser verificado no endercgo eletronico http:/svww.in.gov.bifautenticidade.html, D

pelo codigo 00012018010800033

conforme MP n® 2.200-2 dc 24/08/2001, quc institui a
Infracstrutora de Chaves Publicas Brasileira -.1CP-Brasil.
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comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento r edigido-em idioma inglés,
com -a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio e nm
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OFFICE OF THE DRUGS 'CONTROLLER, FOOD & DRUGS ADMINISTRATION
[GABINETE DO CONTROLADOR DE MEDICAMENTOS ADMINISTRACAO DE
ALIMENTOS E MEDICAM NTOS]

MADHYA PRADESH

N.*: V/IWHOGMP/Rev./S-1/2017/ o M462 - Data Bliopal: 19/05/2017

:.CERTIFICAM-DE BPFs

Com base na inspecdo realizada em 1819 de abril de 2017, certificamos que a umdade indicada

no presente certificado cumpre com as Boas Praticas de. Fabricagio para formas de dosagcm
‘categorias-¢ atividades listadas na Tabela 1 ET :

[Nome e enclerego da umdade‘

encado. Fabricante: ]

Ms Sui Pharmaceuucal Industries Lzmltcd— : DML N'° "75/24/83 no formularto A 25 o
Industrial Area No. 3 28/15/83 no formuldrio n.> 28,
A.B. Road, Dewas 455 001 (MP), INDIA
Tabe : _ _ o
| Forma de Dosmgem | Categoria | Atividades ]
. 'Cbm_‘p'ri'mi'clés-z ‘C}e'l‘"aldspm'-ina_, Beta | Fabricagéo, Acondicionamento, Rotulagem ;
Cépsulas Lactamicos, Sélidos Orais & Cotitrole de Qualidade
Xarope Seco Gerais'¢Penem Injetivel |
Liquidos Orais & ' e
‘ lmeravem ,,,,, . . s
“Insumo Farmacéutico Ativo Fabrlcaca‘o Acondicionamento, Rotulagem |
N : e.Controlede Qua_l_ ade

A re@ponsclbu idade pela quahdade dos lotes individuais dos Produtos farmac8uticos fabricados por
nmieio deste pracesso recai sobre o fabricante.

i(f) cernhcado permanece vahdo ate 17 DE M MO I)D 2019 Este toma-se mvai;da seas atxvxdadm

‘mais congxdemda em conformzld_ade com as BI’I‘S
Enderego da autoridade certificadora; Autoridade Licenciadora, -
Food & Drugs Administration, Madhya Pradesh
Idgah Hills, Bhopal (MP)
N.°de Telefone: 0755 - 2666058
N.°de Fax: 0755 - 2665385

‘Rua dosé:Luls da Silva Gomes, 28-D =840 Paulo -SSP - CEP+D2965-050- FonefFax1:(11}-3105-0457
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| mr\r\lr\!ur\lo 1 INA FERREIRA DE S.UZA
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TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES ~ PORTUGUES
MATR!CULADA NA JUNTA COMERGIAL DO ESTADO DE SA0 PAULC (JUCESP) $0B-0 N° 1294
~ INBS! 11.65.303.43.48 CPF: 090.672.118-00- CCM: 2,434,946.1
TRADUCAQ/TRANSLATION Ne 7183/17 LIVRO/BOOK N° 83 FOLHA/PAGE N°. 397

Nome e ifun@fa)'dajpessoa responsavel: {assinaturacilegivel] 18/05/17
Shobhit Koshta

Airtoridade Licenciadora |

Food & Drygs Administration |

Madhya% Pradesh |

E-mail; cfdamp@redlfﬁnall com

. LConsta carinibo, com:o segumte teor]
ATESTADO
f assinatiird ilegivel] |
[zlegzvel]N yanasw an'y T o
Chefe de Associagho e Facilit ' -
FICCI

Federation Ha ouse; [ilegivel], Nova Délhi ‘
[Consta gelo oﬁmaf em tmta da’ Camara de amém 0-¢ Industria — Pedéragfio da India ~ Nova
Délhi]. : MR
:Notas exphcatwa |

(1yO presente cemﬁcado, e esté
Unidade listada o nem 1 do ceitificado.

1ato. recomendado pela OMS, certifica o status da

(2) O ntimero de cemﬁcag;ao deve ser rastredvel dentro da automdade regulatéria emissora do
. : certificado.

(3) Onde a autoridade regulatoria emitir uma: licenga para a umdade este nimero deve ser

especificado. Reglstre “nao apIxcaveI” caso nédo haja estrutura ]egal para-a emissdo de uma
licenga.

(4) Tabela 1

Liste as formas de dosagem, materiais de inicio, categorias ¢ atividades:
1. Exemplos dados abaixo:-

Exemplo -1 o L "

Produto(s) Fa armaceuncos 3 Categorials), . | , Atividadels)

Forma(s) de-dosagem T IR

Comprimidos | Cilotdxico Acondicionamento .

- _ Horménio Produgiio, acondicionamento, Entwie de quahdade'
e L . | Penicilina v Reacondrczonamenwr:rorulagem

!njetavels T Cefatospofina. | Preparagfio asséptica, acondicionamento, rotulagem

Exemplo 2

Rua José Luls da Sllva Gomes, 26-D < 546 Palilo = 5F —CEP: 02965050~ FonelFaxs (117 31056457
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s ifINA FERREIRA DE souza

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL , |
INGLES — PORTUGUES - i
MATRICULADA NA JUNTA COMERGIAL.DO ESTADO DE SAO PAULO (JUCESP) 808 O.N° 1294

FWEE %A ONES

INSS: 11:65.303.43.48 o CPF:090.672.118-00 ‘CCM:2.434.946 1

: TRADUCAD/TRANSLAT?C)N Ne- _7183/17 _ LIVRO/BOOK N° ~83 FOLHA[ GE Ne 398
Produto(s) Farmacéuticos 2 ‘Categorid(s) L T Atxvadade(s)

Material(is) de iniciod N

- Paragetariol. ) | Analgésico: Sintese, purificagio, aco’ird_iéibna‘ﬁienfm; rotulagem

2. Produtos Farmacéuticos: Qualquer medicamento destinado para uso humano ou ploduto
veterindrio administrado a animais produtores. de dlimento, ‘apresentado em sua dosqgem
acabada para ou ‘con1o um material de infeio para uso e tal forma de: osageii, que-estd sujeita |
do -controle pela. legislacho. farmacéuticd tanto no estade exportador guanto no c.stado |
importador.

3. Materiais de Inicio: ‘Qualquer substancia de‘uma quahdade definida, utlhzada ha producio de
um produto. farmaceutlco mas exclumdo matemam de acondlcxonamemo |

Utilize, sempre que dxspo 18 ,Denommaq:oes Comuns Internacm
outras denominagBes comuns nacionais;

s (f]_f,)‘fCIs) Oli, ¢as6 ‘contrario,
(S) O certificado permanece valido até a data especxﬁcada O certificado torna-se invalido se |

as atividades e/ou categ,orxas certificadas com o presente instrumento forem alteradas ou se |
‘aunidade nfo for mais consxderad‘a._,m conformb ade com as: BPI“‘ 7S,

ao e no. controle de qualidade dos
glas 'ncluidas em Quality Assurance of

lated materials, Good manufacuring
\Y Lmdlal de Satide, Genebra, ¢

praazces* and mspe ion, Volu‘ “
atualizagBes subsequentes

[Conista selo oficial em tmta do CONTROLADOR, FOOD & DRUGS ADMINISTRATION — M. P
BHOPAL].

[Consta selo oficial em. tinta da Cémara de Coméreio & Indistiia — Fedela(;ao da lndxa - Nova
Delm] ; ,

[ﬂénsta .A:’PSTZ’I_LA»;nba»vé:rs‘oh.dapri‘xneir&@ég"i’h&, em apeénso, com o seguiin

teor]:
, GOVERNO DA INDIA
[Brasdo de APOSTILA,
armas] (Conveniion de: La Haye du 3 octobre 1961)

(Com/engao de Haia de 05 de outubro. de 1961)] : |

Pajs 1A e |
O presente doum:en: o tipo ST T
DOCUMENTO COMERCIAL

& emitido pard SUN PHARMACEUTICAL TNDUSTRIES LTD.

Joiassinado por CAMARA DE COMERCIO INDIANA

sob.o fselo/carzm&o o CAMARA DE COMERCIO INDIANA, MUMBAL-INDIA

Certificado pelo
Oficial de'Segaio (O1) DO MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES
em 01 de junho de 2017 em NOVA DELHI, INDIA

Rua Jos& Ciis 955103 Gomes, 28:0 - S3o0 Panlo ~ 8P = CEP: 02965-050- Foneleax: (11 37050457
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TRADUQRO/TRANSLA’FION No: 7183 /17 UVRO/BOQK.NP 83  FOLHA/PAGEN® 399
s6b o n.°de referéncia MHMCO0017871317
Selo/Carimbo [assinaturailegivel)

[Consta selo ofi c:al' em tinta do. MINISTERIO.  dssinaiura
DAS.- RELAGOES TERIORES; GOVERNO
DA INDIA, NOVA DELHI].

_ (PUSHPA RANJAN)
. Oficial de Segdio (Certlﬁcag:ao)
Divisio CP.V, _
Mimstemo das ;'R@lac;oesa vxteuores
© o Nova Délhi s .
[Consta carimbo com o segmnte teox é “@ 'Mlmsteno dasg Rela@éeSr'EX't_eriofes no assume qualquer
_ responsabihdade pei@ teor dosz Lo '

R SR S S S R R

> Paulo, 27 de junko de 2017,

Tradutom P_'blsca Juramentada o

Ria José Luis da Siiva Gcmes-, 28-D - Sao Paulo — 5P = CEP! 095850807 FonelFax: (11) 31050457
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GFFICE OF TH& ERUGS CONTROLLER, FGGD & DRUGS ADMINISTRATIDPJ o L |

MIADHYA PRADESH
DAEC2

G M P CERTIFICATE

DML No. 25/24/83 in form no, 25 & -
28/15/83 in form no:: 28.

lca o

,Oxa! quun:is &

injectable

Infectable

| Cephalospori: ‘
.General Oral Solids and Penem

Beta Lactams,

Ingredient

‘ Pharmaceutical: |

"[Active Fharmace
Ingredient

Tabeling & Guaty |

";Tiqualtty ‘f'fthe ndwrdmi batches of the Pharmacetitica

This certificate remains valid until
‘categories:certifind herewith ara Lhanged orif the'site’isno longer emns;d&mﬁ tobelt i i

camphance w1th GMP.

Address of dertifying authority:

Nameand function of responsible persor:

Eaail ef damp@

reddfm-ul Lom

his proceéé fies with the manufacturer,

sraducts manifactured

T‘% ? MY 2839 o hm.omes invalitif the activities

Ligensirig, Aumouty, v ; ;
Food & Drugs Admmtstrahon Madﬁya Pradé‘sh
Idgah Hills; 81 ipal( {MP}: ’

Telephio OISS. ?66()0

Fax neis Z

58
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FABELIONATO O N’E)T

1) This cer;:tfr ate, which Is i the formiat recommended by WHO, car tifies th: statis of thisSite sted in
pol t Tofthe m«:rt;ﬁcate( . .

{2} :ﬁie tertifleation nuniber should betracesble within the regulatory: a’u‘ihuf’i"ty jssuing the certificate.

{3} Whisre the regilatory duthority issues alicence for thesgite this Aumber should be specified, Record |
“not applicable” in case wherethiere s 1o legal framewsik for theissuing: ofadicence,

e

14} “Tabled

'1. anmplps ngezbclovv'

. Exampfﬂ’. I

Pharmaceuticl roduct(s) Categorylies)

. "Repackaglng and.labe!mg

Injectable R 'Cephwfospo t Aseptmpmpa tmn, p‘ ging, labeling
Example 2:
- Activity(fes)

| Paracetaiol fification, packing, labeling

: / product administered to
s finishied d sage for-or as a-starting:material foruse in such
exporting.state and ihtz-

2, Pmrmareuncal Producls Ay
food»pmducmg an mals, present v
dosaga form, thatis subject to comrd by:pharmaceutioal: Jegistationin both th

«mportmg, state:
. . 3. Starting MaterfalszAny subStance of a: defmed quality.usediin-the: pr oduction ofapharmaceutical product;
hutexcluding packagmg materials;

Use, whenever avallable, Internationgl Nb‘np‘m’p_ria_tary' Names (INNS) or ‘otherwise vational
Honproptictary names ' '

{5) ‘rhie certificate remalns valld until thi: f;pemﬂed dake, Thewertificate bectrdas ivalid i "t‘h’ activities
and,lor categortos certified are changed orif-the site 1§ 1o longer eoiisidéred 1o bein comp faneewith i
GMP; .

16) The requirements.for g gopd practices in Lhe manuf’xuture and guality control of drugs referred to. in
the. certificate are thése included in Quality Assuronce of Pharmaceuticels: o compendiunt of
gmdelmm and reélated #iaferials. Good mamifactring practices- and me,f)emsn Volumg 2, 1888,
Waorld Hedlih O:gamzahon Senevaand subseauent updates, :
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A consulta desta Declaragdo eétaré disponivel em nosso site até 16/01/2019 16:03:33 (hora local).

|
18/01/2018 - . _— : https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/cbmprovantd4121”1601181559590334' _ 00 3 7 .{ 8 ‘

.REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAIBA L » !

- CARTORIO AZEVEDO BASTOS ~ o -

I » : FUNDADO EM 1888 ' -

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

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

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes &
Tutelas com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraba, em virtude de Lei, efc... |

DECLARA para os devidos fins de direifo que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Aut_enticagéo Digital’ o;u
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo comas Legislagbes e normas vigentes?. i
DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registrofs
do Estado da Paraba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um codigo em todojs
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanﬁo
. for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ e

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOjS. o
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendoda
" empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartrio. : . : : _ ‘
Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/01/2018 09:44:02 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do- Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digit?l
. do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
'LTDAS6u a0 Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br R ' . 3 I

Para- informaces mais detalhadas deste ato, acesse o site httgs://autdig'itai.agevedogastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo. : ) i

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 890420

'Cédigo de Autenticagio Digital: 41211601181559590334-1 a 41211601181559590334-8 )
?Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. : !

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

.

00005b1 d734fd94f057f2d69f66>b005b088f9009f828fa08d 17e3175e130c72903e81d8f11b71 b2076b672671fe47d5fc796057a8672387d8369d2c
6b8a2a8d44079fd964a_15dc36b34cb3abcdca90067

Kesdit o s 8 26072 '
i ' Pravisdin Y 2, # * AT
2 s dgesio i TI0E | | el R

hitps ://autdig'ital.aze\,edobastos.not.brlhome/comprovante/41211601181559590334 » ) v » 17
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‘ O Bel. Véalber Azevédo de Miranda Cavalcahti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e )

‘empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabildade, nica e exclusiva, pela idoneidade do documento
. apresentado a este Cartério. - : : _ ' ‘

'
i
i
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. - Lo 00 3 7 40 -
ESTADO DA PARAIBA ' :
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
- FUNDADO EM 1888 . L :
* PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
: STAREEEE : JOAO PESSOA . . : ,

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

- DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraba, em virtude de Lei, etc...

=

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticacéo Digital’ o
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes3. ' i

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registrojs
do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou ¢ Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todos .
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um codigo dnico (por exemplo: Selo Digital:

. ABC12345-X1X2) e déssa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas. vezes quanto, -

for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraba, enderego"http://cor'regedorla.tjpb.jus.br/selo-digital/

A auienticacéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em qué ela foi realizada, a empresa SOM.A PR COMERCIO DE P'R‘ODUT‘OJS"‘ ‘
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,.sendo da

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/01/2018 09:31:16 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartério Azevado Bastos, d
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digita
do fitular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARE
LTDAS ou ao Cartdrio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br . .

L2 A

Para informacbes mais detalhadas deste ato, acesse o site bttps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta "des‘lja".
Declaragéo. - v oo

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 800416
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site été_16/0112019 16:03:33 (hora'local).

'Cédigo de Autenticagio Digital: 41211601181559590544-1 a 41211601181559590544-3

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

©

O referido é verdade, d‘ou fé.
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Clonazepam 2,0 mg

D) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ” : ‘ ’ | Coh | .

clonazepam
" Medicamento genérico — Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAC()ES
clonazepam 2,0 mg: embalagens com 20, 30 e 500* comprlmldos
“*(Embalagem Hospitalar) -

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido-de 2,0 mg contém: : :
clonazepam ........cccecivrininnesieeeieneenins O PRSP evaessresinnesieressaesnsienasetiststeioaserasanesaesanane 2,0 mg
EXCIPIENIES ..oiviiiniioniuineeniiinenseesiusiessssosises s s s ss et beam st daeeeebe s ses s sass e ran s ensens q.s.p. 1 comprlmldo ’

Excipientes: am1d0 lactose, celulose microcristalina, 4gua purlﬁcada e estearato de magnésio

INFORMACOES AO PACIENTE «
Leia com atengéo as mformagoes abaixo. Se tiver dividas, informe seu medlco

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO"
- Distiirbio epiléptico

O clonazepam € indicado para tratar crlses eplleptlcas € espasmos infantis (Smdrome de West).
O clonazepam tambem é mdlcado para

Transtornos de ansiedade
¢ Como ansiolitico em geral.
*  Distirbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.
* Fobia socxal (medo de situagSes como falar em pubhco)

- Transtornos do humor =
¢ Transtorno afetivo blpolar (fases de depressio e mama) tratamento da mania.
*  Depressdo maior: associado a antidepressivos na depressdo ansiosa e inicio do tratamento.

Sindromes psicéticas
e  Acatisia (mqunetag:ao extrema, geralmente provocada por medlcamentos psiquiatricos).

Sindrome das pernas mqmetas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de movnmenta-las,
preJudlcando 0 Sono). . 1

Vertigem e distirbios do equilibrio: nauseas, vOmitos, desmaios, quedas, zumbidos e distirbios auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensaciio de quelma(;ao na parte interna da boca, sem alteracoes fi sncas)

.2 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? : :
O clonazepam pertence & classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibicdo leve do 51stema nervoso,
com consequente a¢fo anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e tranquilizante.

A agdo de clonazepam oral dose tinica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por6a8hem crianga’sé 8al2hem
adultos. : :

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O clonazepam é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a qualquer dos
excipientes do medicamento, em pacientes com insuficiéncia respiratéria grave ou comprometimento do figado
grave, pois os benzodlazepmlcos podem levar 4 ocorréncia de comprometimento do 51stema nervoso, secundario ao
problema no figado. 9
O clonazepam comprimido & contramdlcado para o tratamento de trang i
médico de apnela do sono.
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0] cionazepam é coﬁtréindicédo a 'pacicrités com glaucoma agudo de angulo fechado. Clonazepam ppde ser usado por
~ pacientes com glaucoma de angulo aberto, desde que estejam recebendo terapia apropriada.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar clonazepam, informe seu médico se vocé tem ou teve: v o .

1) Outros problemas de saiide, como doengas nos rins, pulmdes ou figado (p/ ex.: cirrose hepatica), disturbio
neuromuscular ou respiratério, porfiria (doenga onde ocorre deficiéncia de enzimas especificas na via da
biossintese do heme); ‘ ' - S

2) Sinais ou sintomas de depressdo e/ou tentativa de sunicidio; )

3) Intolerincia a galactose ou deficiéncia de lactase (enzima que quebra a lactose);

4) Ataxia cerebelar.ou espinhal (descoordenagdo dos movimentos por problema do cerebelo ou medula);

5) Uso regular ou intoxicag#o aguda por 4lcool ou drogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam. No tome clonazepam com. dlcool . e/ou
depressores do sistema nervoso central, essa combinagio pode aumentar os efeitos de clonazepam, ‘com potencial
sedagdo grave que pode resultar em coma ou morte, depressio cardiovascular e/ou respiratéria. Caso ocorram reagdes
paradoxais (vide item “Quais os males que este medicamento pode me causar?”) durante o tratamento, fale com seu’
médico, pois o uso do medicamento deve ser descontinuado. Pode ocorrer amnésia anterdgrada (perda da habilidade
de criar novas memorias ¢ absorver novas informagdes) com o ‘uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.
Clonazepam pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rdpida). Fale com seu médico
antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicagdo. : .

Abuso e dependéncia do medicamento . , v

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicolégica. O risco de

. dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com histéria de abuso de 4lcool ou drogas. -
"~ Em caso de dependéncia, especialmente com doses elevadas, -a descontinuagdo brusca do tratamento sera -
acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, distirbio comportamental, tremor, sudorese, agitagfo, distirbios
do ‘sono e ansiedade, dor de cabega, diarreia, dores musculares, cdimbras, ansiedade extrema, tensdo, ciansag:o,

* inquietagfo, alteragéio de humor, confuséo, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser associadas a doenga |
de base. Em casos graves, desrealizagio (sentimentos de estranhamento ou distanciamento em relagdo ao ambiente),
despersonalizagfo (processo psiquico, onde se tem a impressdo de que se é estranho a si mesmo), hipersensibilidade
a0 'som, luz, ruidos e ao contato fisico, sensagBes anormais, formigamentos, alucinagdes. O risco dos sintomas de
‘abstinéncia ¢ maior ap6s descontinuaggo stibita do tratamento, portanto a retirada brusca do medicamento deve ser
evitada. O tratamento (mesmo de curta duragfo) deve ser interfompido pela redugfo gradativa da dose diéria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
O clonazepam pode lentificar as reagGes, efeito agravado com o uso de alcool.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua habilidade e atenciio
podem estar prejudicadas. ' : '

Até 0-momento, nio hé informagses de que clonazepam cause doping. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

Gravidez e amamentaciio ) .
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista. o : _ ’

O clonazepam s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicagdio absoluta e se os beneficios potenciais
superarem os riscos para o feto. O clonazepam pode prejudicar seu bebé. Informe seu médico se estiver gravida ou se
estd tentando engravidar. O uso de altas doses no wltimo trimestre da gestagio ou no trabalho de parto pode causar
irregularidades no batimento cardiaco do feto e baixa temperatura corpérea, falta de ténus muscular, depressio
respiratéria e dificuldade de sucgfio no bebé. Tanto a gestagio quanto a suspensio de clonazepam podem exacerbar -a
epilepsia. , o
Informe seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar clonazepam, a amamentagfio deve ser
descontinuada.. ‘

Uso'em criangas : ' : )

Auvaliar o risco/beneficio do uso de clonazepam a longo prazo em pacientes pediétricos com distirbios epilépticos.
Clonazepam pode aumentar a salivagéo e as secregSes brénquicas em lactentes e criangas pequenas. Atengfo: manter
as vias aéreas livres. Naio ha dados de eficdcia/seguranga de clonazepam em menores de 18 anos com distirbio do

43
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Uso em idosos -
Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes ido
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| em concentragdes plasmaticas similares.

Principais interaces medicamentosas : : v N ‘ -

Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substincias a seguir, pois elas podem
- interagir com clonazepam: ' ) ' ‘

- Depressores do sistema nervoso central e alcool; SR

- Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir, alguns analgésicos,

antipsicéticos, ansioliticos, anticonvulsivantes; : . :

- Medicamentos para o estdmago. ’ o _ - I

Interac¢oes firmaco-alimento . : o e T
InteragBes com alimentos néo foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o-efeito de clonazepam.

Interacoes fﬁrrhaco-laborat()rio v S '
InteragBes com testes laboratoriais nfio foram estabelecidas. o _ s

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? _ :
Os comprimidos de clonazepam devem ser armazenados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da
luz. . ' o : '

Nimero de lote e datas de fabricagfo e validade: vide embalagem. : ,
Nio use medicamento com o praze de validade vencido. Guarde-o em sua. embalagem original. ‘ ‘ b

Aspecto fisico

Os comprimidos de 2,0 mg de clonazepam apresentam formato circular, de cor branca, com bordas chanfradas e uma
cruz em uma das faces. ' : ' '

~Caracteristicas organolépticas :

Os comprimidos de clonazepam 2,0 mg nfio ‘apresentam caracteristicas marcantes que o diferenciem de outros
comprimidos. S o )

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no.aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE .MEDICAMENTO? : v ‘ o :
Tome os comprimidos por via oral com pouca quantidade de liquido nfio alcodlico. R i
A dose de clonazepam depende da doenga, da respostaclinica, idade e tolerabilidade.

Recomenda-se que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se necessario. Siga a
orienta¢fio médica. '

Distiirbios epilépticos

Adultos : :

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico. Dose de manuteng3o: sera
definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta. : '
Dose disria maxima recomendada: 20 mg. , !
Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise seu médico. fl

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idade ou 30 ke de peso: Dose inicial média: 0,01 a 0,03 fng/kg/did. Nio
exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em 2 ou 3 doses diarias, '

Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A dose pode ser
aumentada, a critério médico, até atingir a dose de manutengdo individual, usualmente de 3 2 6 mg/dia.

Sempre que possivel, dividir a dose digria em 3 doses iguais. Caso ndo seja possivel, a maior dose deve ser tomada
antes de deitar. - : : ' T

N Cos . 250 0 AZEVEDOC BASTOS 4° QFICID DE REGISTRO CIVIL DAB PESSQAS NATURAIS
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"deitar reduz a ihconveniéflcia da sonoléncia e pode ser desejavel no inicio do tratamento. A retirada deve ser
gradual, até que o medicamento seja totalmente suspenso. o R AR
. Como ansiolitico em ‘geral: 0,25 mg a 4,0. mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/diav(di‘v‘idida em
3x/dia). S » o 5 e .
e  Fobia social: 0,25 vr'ng‘/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada_: 1,0 a 2,5 mg/dia.

Transtornos do humor

*  Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia: Dose recomcndadai 2,0 a 4,0

mg/dia. ' . e
¢  Depressio maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.

Sindromes psiédticas v v :
»  Acatisia: 0,5 mg 4 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e distiirbios do equilibrio: 0,5 mg a 1,0 mg ao dia (2x/dia). Doses diarias superiores a 1,0 mg n#o sdo
recomendéveis, , L -

 Sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomehdada: 1,022,0 mg/dia. "

Uso. em idosos: a dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial cuidado durante as
alteragBes na dose. _ o L

Comprometimento do figado: pacientes com comprometimento ‘do figado grave ndio devem ser tratados .com
clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem receber a dose mais baixa possivel. -

Instrugées especiais de administracio PP R .

O clonazepam pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustard a dose. de cada
medicamento para atingir o efeito ideal. - . , ‘ ERR
Néo pare de tomar clonazepam subitamente, vocé .pode ter novas crises epilépticas. Somente seu médico podera
orientar a interrupgdo do tratamento reduizindo gradualmente a dose utilizada. o

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? .
Nunca dobre.a dose na préxima tomada. Apenas continue com a proxima dose no tempo determinado.
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? )
Algumas reagBes so transitérias e desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou com redugio da dose.
As reagBes que.ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de cabega, infecgiio das
vias aéreas superiores, cansago, gripe, depressfio, vertigem, irritabilidade, insénia, perda da coordenacio de
movimentos e da marcha, perda do equilibrio, ndusea, coordenag¢io anormal, sensagdo de cabeca leve, simisite e
concentragdio prejudicada. ~ g : Lo

Pés-comercializagiio:
Distiirbios do sistema imunolégico: reagOes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia (reagdo alérgica grave).
Distitrbios endécrinos: casos isolados; reversiveis, de puberdade precoce incompleta'em criangas.

Distiirbios psiquidtricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio, despersonalizaggo, distarbio -
de meméria, desinibi¢sio organica, ideias suicidas, lamentagdes, distirbios emocionais e de humor, - estado
confusional e desorientagdio. Depresso pode estar associada 4 doenga de base, ReagBes paradoxais: inquietaco,
agitacdo, . irritabilidade, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, distirbios -do sono, delirio, raiva,
pesadelos, sonhos anormais, alucinag@es, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado - e ‘outros “efeitos
comportamentais. Alteragdes da libido (casos raros). Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e dependéncia do

v
i

medicamento”,

£D £

Distitrbios do sistema nervoso: diminuigfo da concentragéo, sonolénc
ataxia sfo frequentes e geralmente transitérias. Dor de cabeca (raro). Di
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- Distarbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipagfo, diarreia, boca seca, incontinéncia fecal

. Distiirbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminuigfo de interesse sexual. Impoténcia (raro).

' Distiirbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitoria. Re'agﬁbes paradoxais: vide item “Distirbios

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do

'MEDICAMENTO?

RANBAXY 003 76

Farmacfutica Ltda. © - . PR : ) - _Modelo de bula— paciente

[

Clonazepam 2,0 mg - | .

a fala, incoordenaggo de fnovimentos_ e da marcha, movimento anormal dos olhos. Pode haye’r esqixecimento_'dgfatos
recentes, associado a alteragdo de comportamento. Pode haver aumento das crises convulsivas em determinadas
formas de epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros e descoordenados de bragos e pernas, coma,-n’em(‘)x'z Pel’da o
de for¢a de um lado do corpo, sensagio de cabeca leve, falta de energia e formigamento e alteragéio da sensibilidade
nas extremidades. =~ . : : : RN ~

Distiirbios oculares: visio dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.
Distiirbios cardiovasculares: palpitagSes, dor torcica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca). . - ’
Distirbios respiratérios: congestdio pulmonar, congestfio nasal, hipersecreciio, tosse, falta de ar, bronquite, rinite,

faringite. Pode ocorrer depressdo respiratéria. O clonazepam pode aumentar a produgdo de saliva ou de secregdo
bronquica em lactentes e criangas. - ‘ : :

(perdado cOntf_dle da evacuagfo), gastrite, aumento do figado, apetite aumentado, gengivas doloridas, dbr abdominal, i
inflamag#o gastrintestinal, dor de dente. N4useas e sintomas epigastricos (raro) (sintoma na regifio do estbmago) * -

Disturbios da pé]e/tecido subcutineo: urticaria (placas avermelhadas na pele que cogam bastante), coceira, erupgio
cutinea, perda de cabelo transitdria, crescimento anormal de pélos, inchago na face e tornOZeIo,'aIterak;c")es da
pigmentagio (raro). : o )

Distiirbios musculoesqueléticos/tecido conectivo: fraqueza muscular, frequente e geralmente transitéria. Dor
muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos e tensdes. ’ ’

Distiirbios renais/urindrios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, noctiiria (levantar para urinara |
‘noite), retengdo urindria, infecgfio do trato urindrio. Incontinéneia (raro). '

psiquiatricos”.

Lesdes e envenenamento: quedas e fraturas. Risco maior em pessoas usando outros sedativos incluindo bebidas
alcodlicas e em idosos. ; _ - » '

Exames complementares: diminuig8o do niimero de plaquetas (raro). Dimihuigﬁo dos globulos e anemia, altcrag':ée‘s‘
dos exames da fun¢do do figado. -~ - TR R F :

Distiirbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratagﬁo, deterioragdo geral, febre, aumento dos ganglios linfaticos, ganho ou perda de peso, infecgio
viral, o L

medicamento. Informe também 2 empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 .QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

Sintomas ) : . . .
Os_benzodiazepinicos geralmente cansam sonoléncia, confusfio mental, ataxia, excitagfio, lentidsio -de’ movimento,

disartria e nistagmo. A superdose de clonazepam est raramente associada com risco de morte, caso 0 medicamento
tenha' sido tomado isoladamente, mas pode levar a arreflexia, apneia, hipotensio arterial, depress#o
cardiorrespiratéria e coma. Se ocorrer coma, normalmente tem duragio de poucas horas; porém, pode ser prolongado
e ciclico, particularmente em idosos. A depressio respiratéria por benzodiazepinicos € mais séria em pacientes com
doenga respiratoria. :

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o alcool.

Conduta

Monitorar sinais vitais e instituir medidas de suporte a critério médico.
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O flumazenil n#o & indicado a pacientes com epilepsia que foram tratad




 RANBAXY

Farmacéutica Lida.

Modelo de bula = pamente‘

003747

Em caso de uso de grande quantldade deste medicamento, procure rapidamente socorro medlco e leve a.
embalagem ou bula do medlcamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preclsar de: mais -

orientagdes. .

1II) DIZERES LEGAIS

Reg. MS.:
Farm. Resp.:

Fabricado pbr:

Importado e Registrado por:

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC):

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

1.2352.0193
Adriana M. C. Cardoso

'CRF - RJIN° 6750 .
. Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.

Industrial Area —3 A.B. Road,

. Dewas - 455001

Madhya Pradesh, India
Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060
Arsenal - Rio de Janeiro
CNPJ:73.663.650/0001-90

" 0800 704 7222

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA

CLON_VPAC: 03
03/2017

Clonazepam 2,0 mg
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RANBAXY v -
Farmacéutica Ltda, Modelo de bula — Profissional/Paciente
) . ’ clonazepam |
Anexo B — Histérico de Alteragdo da Bula
Dados da submissiio eletronica " Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracies de bﬁlas
Data do o . ) Data do N° do | ' Datade ' Versdes s .
nediente N Expedlegte Assunto expediente expediente Assunto aprovaclo . Iteng de bula (VP/VPS) Aprcsgntac;oes relacionadas
‘6/2014 0500906/14-5 | 10458 — ' Co ' Versdo inicial VP/VPS Comprimidos de 2,0 mg:
’ | GENERICO - o : embalagens com 20 e 30
Inclusdo Inicial i ’ o comprimidos
de Texto de Bula ) : ‘
~RDC 60/12 NA NA NA NA

1.Dizeres legais

2.Inclusdo apresentagdo
comercial 500
comprimidos

(embalagem hospitalar);
MEDICAMENTO .
.GENERICO — - 13. Adequagio a RDC
N/A N/A Notificagdo da NA NA NA NA 47/2009 e texto de bula

Alteragio de . ‘ do  medicamento de 2,0 MG COM CT BL AL
Texto de Bula — ) ) ‘ - referéncia.ltens abaixo: ? PVCX20
RDC 60/12 N |
‘ B VP 2,0 MG COM CT BL AL
’ : PVC X 30

Quando n3o devo 2,0 MG COM CT BL AL

usar este VPeVPS | pyC X 500 (EMB HOSP)
medicamento? - O que

devo saber antes de
usar este L : i
medicamento? - Como ) ‘

. devo usar este : . v
. : medicamento? - Quais ) ) |

os males que este .
@;nﬁ%g AZEVEDQ 5@'&5
B Feroryr o SRS A
o i il

SFICI DE RESISTRO CIVK, b
E TABECKONAYO U KOTAY
g oo

W
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Superdose
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18/01/2018 : ' https://autdigitél .azevedobastos.not.br/home/comprovante/41211601181559590478 - ) O o 3 75 ﬂ :

" REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL . - . i
ESTADO DA PARAIBA - |
CARTORIO AZEVEDO BASTOS : _ : »
» . _ FUNDADO EM 1888 - oo
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE ;-
o : JOAO PESSOA ;r

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB .. c ‘
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 ) : 5 : S

htip:/iw w w .azevedobastos.not.br : ) ‘ S

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo vdé Miranda Céva'lcanti,: Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes €
Tutelas com atribui¢éo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtud_e‘de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins dé direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada 'Cédigo de Autenticagao Digital® ou
. na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?. ) o

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros-
do Estado da Parabba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todo§
os atos notoriais. e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por ‘exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quantté)
for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraba, enderego http://éorregedoria.tjpb.jus.br/selo—digital/ . B O

A autenticago digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUT‘O‘S"
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da

.empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do dcicumenté‘
apresentado a este Cartério. : : : . S

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/01/2018 09:32:24 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartério Azevédo Bastos, 'dfe o
acordo com o Art.-1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP-2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digitajl_
‘do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDAS ou ao Cartdrio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br ) '

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

Declaragéo. - _ ’ o ) |

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 890417
A consulta desta Declaracéo estara disponi\/él emnosso site até 16/01/2019 16:03:33 (hora local).

‘ 'Cédigo de Autenticagio Digital: 41211601181559590478-1 a 41211601181559590478-9 : o B v
’Legislacbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10,132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. : : T

i

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6b’c05b088f9009f828fa08d17eS175e1300739a5'7f09078bé>5416cf25éb284d26e6680079ec5738e72a87d836962é
: 6b8a2a8d41e40bf1679087ada79c5b46691027b5b - R 5
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"HOSPITALAR

HABILITACAO
JURIDICA

CNPJ n® 00.656.468/0001-39 - Rua Anita Ribas, 410 | Bacacheri | CEP: 82520-610 | Curitiba | PR |
141} 3028-2375 =] contato.pr@somahospitalar.com.br &5 www.somahospitalar.com.br |




Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacio

Sistema Integrado de Administragdo de Servigos Gerais - STASG
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaramos para os fins previstos na Lei n? 8.666, de 1993, conforme documentagio apresentada para registro no SICAF e

Declaragio

arquivada na UASG Cadastradora, que a situagio do fornecedor no momento ¢ a seguinte:

_ CNPJ/ CPE:
.Razéo Social / Nome:
Natureza Juridica:

Domicilio Fiscal:

Unidade Cadastradora:

Atividade Econ6mica:

Endereco:

Ocorréncia:

Impedimento de Licitar:

00.656.468/0001-39 Validade do Cadastro:
SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

75353 - Curitiba PR

160223 - HOSPITAL GERAL DE CURITIBA

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

RUA ANITA RIBAS 410 PREDIO - Curitiba - PR

Consta
Nada Consta

Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta

003752

28/09/2018

I- Credenciamento

II - Habilitagio Juridica
. III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Validade: 25/08/2018
EGTS Validade: 04/06/2018
INSS Validade: 25/08/2018
Trabalhista  Validade: 11/11/2018 http://www.tst.jus.br/certidao

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Municipal:
Receita Estadual/Distrital Validade: 08/06/2018

Receita Municipal

V - Qualificagdo Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira - Validade: 31/05/2018 .

fndices Calculados:

Patriménio Liquido:

Validade: 23/07/2018

SG=1.98; LG =1.77; LC = 1.92
R$ 14.261.446,08

Esta declaragdo é uma simples consulta nio tem efeito legal.

Emitido em: 17/05/2018 11:47
Nome: ALENCAR ALMEIDA

CPF: 322.056.009-15
Ass:




